Narliggande produkter till kosttillskott

Stddjande instruktion for Livsmedelsverket och kommuner

En del produkter kallas kosttillskott trots att de inte ingar i definitionen. Kosttillskott
kan till exempel férvaxlas med lakemedel eller medicintekniska produkter somi
sammanhanget kallas for granslandsprodukter. Har reder vi ut begreppen.

Livsmedel for sarskilda grupper — FSG

Livsmedel for sarskilda grupper, (Foods for Specific Groups, (FSG)) ar ett samlingsnamn fér ett antal
livsmedelsgrupper. Livsmedel som omfattas av definitionen &r nédvandiga for att behandla vissa tillstand
och/eller &r vasentliga for att tilgodose hela eller delar av né&ringsbehovet hos vissa vél definierade kénsliga
konsumentgrupper.

Livsmedel for sarskilda grupper - FSG

Livsmedel fér speciella medicinska dndamal - FSMP

En av livsmedelsgrupperna som ar ett FSG ar livsmedel for speciella medicinska &ndamal, Food for Special
Medical Purposes (FSMP). FSMP ar livsmedel for personer med olika sjukdomar eller &kommor som
kraver speciell kost.

FSMP regleras genom férordning (EU) nr 609/2013.

Livsmedel for speciella medicinska d&ndamal - FSMP

Livsmedel f6r viktkontroll

Maltidsersattning for viktkontroll och komplett kostersattning for viktkontroll férvaxias ofta med kosttillskott.
Den huvudsakliga skillnaden ar att kosttillskott ska komplettera vanlig kost och inte ersétta hela maltider.
Maltidsersattning for viktkontroll regleras som vanliga livsmedel. Kompletta kostersattningar regleras som
FSMP.

Vatskeersattningar

Vatskeersattningar bestar av en blandning av salter och socker. Det finns vatskeersattningar for olika
andamal, till exempel sjukdom, fysisk aktivitet och spadbarn. Beroende pa syftet sa kan
vatskeersattningarna vara kosttillskott eller FSMP.

Lakemedel

Kosttillskott raknas som livsmedel och styrs dérfér av livsmedelslagstiftning. Lakemedel raknas inte som
livsmedel och styrs ddrmed av andra lagar. Lakemedelsbegreppet innefattar alla produkter med eller utan
visad effekt som av séljaren utges for att ha en (medicinsk) effekt. Det ar Lakemedelsverket som beddémer
om en produkt ska betraktas som lakemedel.

Klassificeringen gors utifran en helhetsbedémning baserad pa ingaende substanser, doseringsanvisning,
syfte, pastdenden, produktnamn med mera. | vissa fall kan de verksamma amnena i kosttillskott vara
samma amnen som finns i godkanda lakemedel, men dar till exempel dosen i kosttillskottet &r lagre an i
lakemedlet eller att produkten marknadsférs med andra effekter an for lakemedel. | sddana fall bér man
understka om substansen kan vara ett nytt livsmedel eller om produkten av andra skél kan innebéra en
hélsorisk for konsumenten.

Lakemedel ska vara godkanda av Lakemedelsverket innan de far séljas i Sverige.

Nar en produkt &r ett Iakemedel och inte ett kosttillskott

Om en produkt som ar mérkt som kosttillskott klassificeras som lakemedel &r det inget livsmedel enligt
definitionen av livsmedel. Se artikel 2 i férordning (EG) nr 178/2002.

Det innebér att produkten ska uppfylla kraven for lakemedel.
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Lakemedel definieras som varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift
om att de kan férebygga eller behandla sjukdomar. Lékemedel kan bland annat aterstélla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner, genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan. Se 2 kapitlet
1 § lakemedelslagen (2015:315).

Utover de produkter som faller in under definitionen lakemedel i féregaende stycke, ska ldkemedelslagen
tilampas pa de varugrupper som raknas upp i LVFS 2011:15 om tillampning av ldkemedelslagen
(2015:315) pa vissa varor.

Det férekommer att homeopatiska preparat ar felaktigt markta som kosttillskott. Enligt regler inom EU &r
homeopatiska preparat lakemedel. Homeopatiska lakemedel tillverkas genom ett speciellt
spadningsforfarande som kallas potensering. Till skillnad fran kosttillskott, som ska vara koncentrerade
kallor av de verksamma amnena, &r homeopatika utspddda substanser.

Ingredienser som kan medféra att produkten klassificeras som
|&dkemedel

Flera produkter som betecknas och marknadsférs som kosttillskott innehaller vaxter eller substanser som
kan gdra att produkterna klassificeras som ldkemedel. Information om vilka vaxter eller beredningar av
véxter som klassificeras som lakemedel finns i Lakemedelsverkets Amnesguide.

Amnesguiden

Exempel pa substanser som ska folja reglerna for lakemedel

o Efedrin

¢ DHEA (dehydroepiandrosteron)

¢ Tryptofan (i hdga doser eller i produkter med bara den ingrediensen)
¢ Glukosamin

¢ Melatonin

¢ Sildenafil

¢ CBD-oljor

¢ Senna (Cassia angustifolia)

¢ Monakolin K

e |aktulos

Vissa vaxter klassificeras som lakemedel om de har medicinsk anvandning. Exempel pa det ar
sagpalm/sagpalmetto som anvands mot latta prostatabesvar. Se avsnittet om medicinska pastaenden
nedan.

Traditionella kinesiska mediciner (TCM) och ayurveda ar exempel pa traditionell lakekonst. Manga vaxter
som anvands som traditionella kinesiska mediciner (TCM) i Asien, kan ocksa forekomma i kosttillskott.
Likasa kan ayurvedaprodukter vara antingen lakemedel eller kosttillskott. Vid kontroll bér extra
uppméarksamhet &gnas at sadana produkter, eftersom de genom markning eller innehall kan klassificeras
som lakemedel.
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Naturldkemedel och traditionella véxtbaserade lakemedel

Naturldkemedel, vaxtbaserade ldkemedel och traditionella vaxtbaserade l&kemedel &r undergrupper fill
lakemedel. Naturldkemedel ar lakemedel, vars verksamma bestandsdelar har naturligt ursprung utan att
harrora fran vaxtriket. De verksamma bestandsdelarna ska utgéras av djurdel, bakteriekultur, mineral, salt
eller saltlésning och far inte vara alltfér bearbetade.

Vaxtbaserade lakemedel innehaller vaxtdelar eller vaxtextrakt som aktiv komponent och godkanns for
forsalining pa samma satt som konventionella Iakemedel. Férutom visad kvalitet och sakerhet krévs dven
vetenskapliga studier som bevisar effekten fér det aktuella anvandningsomradet.

For traditionella véxtbaserade lakemedel anvénds en férenklad registrering. Beddémningen av kvaliteten hos
produkten gérs daremot pa samma satt som for andra lakemedel. Sakerhet och effekt bedéms
huvudsakligen utifran traditionellt bruk av vaxtmaterialet under minst 30 ar (varav minst 15 ar inom EU). Det
finns inga krav pa kliniska studier av effekten fér dessa lakemedel.

Mer information finnas pa Lakemedelsverkets webbplats.

Lakemedelsverket om vaxtbaserade lakemedel, traditionella vaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel
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Innehillsdeldaration

| tablett innehiller extrakt av vinderot (Valerdana officingils, rot)

182 mg. Vid tillverkning av en tablett Atgir cirka 820 mg torkad rot
av vanderot.

Hjalpimnen laktesmonehydrat, sackaros, flytande

Spraytorkad glukos, firgimne {E 141) samt &vriga hjalpamnen.

S

Extrakt avvinderot
{(Valeriana)

N eu ro ITM Vid lindrig

ara ach
sdmn-
rubbningar.

Abiga Medical AB @IHIO® Askim, Tek 0314748 49 50

< Tas bipaclsedeln fore anvé‘mdninE >

e

Graviditet och amning
Rekommenderas inte till gravida eller ammande kvinnor.

Kérformaga och anviindning av maskiner
Neurol forte kan férsimra frmagan att kéra bil och att anvinda
maskiner.

Desering
Vuxna, dldre och ungdomar &ver |2 r: Vid lindrig oro: 1-3 tabletter
hgst 3 ganger dagligen vid behov.

Vid somnrubbningar: |-3 tabletter en halvtimme fére singgiendet.
Vid behov kan dosen ékas, si att |-3 tabletter tas tidigare under
kvillen foljt av -3 tabletter en halvtimme fire singgiendet.
Maximalt 14 tabletter per dygn.

Rekommenderas inte till barn under 12 &r.

&I 6rvaras utom syn-och ridkhall for barn

[&] : TForvaras i originalfrpackningen.
02 MThr 19861

Godkand mérkning av ett vaxtbaserat lakemedel. De inringade uppgifterna sarskilier lakemedel fran
kosttillskott.

Medicinska pastaenden

Information som anger eller antyder att ett livsmedel kan férebygga, behandla eller bota sjukdomar ar
medicinska pastaenden. Medicinska pastaenden far inte géras om kosttillskott. Da klassificeras
produkterna som lakemedel. Se artikel 7.3 i férordning (EU) nr 1169/2011.

Lakemedelsverket anser att ordet "medicin” &r ett medicinskt pastaende, exempelvis nar det anvands
tilsammans med ayurveda i ayurvedisk medicin.

Exempel pa medicinska pastaenden (fran Lakemedelsverkets hemsida)

e mot hjartbesvar

¢ mot huwudvark

¢ mot problem med levern

¢ mot nedsatt sexuell funktion
¢ mot magproblem
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e mot sdmn-och insomningsproblem
¢ astma- och allergilindring

¢ mot utslag

¢ har allergihdmmande egenskaper
¢ ar blodtryckssankande
¢ ar antiinflammatorisk

e lindrar klada
¢ mot hudakommor

o starker immunférsvaret
¢ hjalper kroppen att motsta férkylning
¢ underlattar fér man som har problem med prostatan

e paskyndar lakning

o férebygger férstoppning
¢ motverkar illamaende
¢ har antidepressiva egenskaper

Godkanda halsopastaenden om minskad riskfaktor for sjukdom far géras. Det maste da framga att den
specifika substansen i ett livsmedel kan, men inte nddvandigtvis, minska en av manga riskfaktorer for den
sjukdom som pastaendet galler och att en &ndring av en av dessa riskfaktorer kan, men inte behdver, ha
positiv effekt. Se artikel 14 och 14.1a i férordning (EG) nr 1924/2006.

Pastaenden om minskad sjukdomsrisk

15 § FOHMHFS 2014:10 anger hogsta tillitna
etanolhalt 60 volymprocent. Hogsta tillatna férpack-
ningsstorlek dr 50 ml vid denna alkoholhalt.

8 § pkt 1 LIVSFS 2003:9.
Namn pi dmnen som
kannetecknar produkten
ir obligatorisk uppgift.
Eftersom dmnena inte dr
vitaminer eller

mineraler far inte

% av referensintag anges.
Mzngden av .....imnen med
....... verkan som ingér i pro-
dukten ska anges i numerisk
form, se 10 § LIVSFS 2003:9.

Enligt artikel 7.3 férordning (EU) nr 1169/2011
far information inte innehdlla medicinska
pastdenden. Beskrivningen av produktens
effekt dr exempel pd medicinskt pastdende
och dr diarmed otilldtet.

[ 99 2]
VAXTEXTRAKT
Kosttillskott
Innehdller 40 ml  Alkoholhalt 55 volymprocent 30 doser
Rekommenderad daglig dos: 2 mattbigare som ger:
Extrakt av blad fran vinranka 60 mg
™ Extrakt av blad frin citronmeliss 32 mg Bark av brakved
T 15 mg anvinds traditionellt
ifencier T mot forstoppning.
‘ Saponosider 83 mg
Vixtsteroler 0.8 gram
\ =

Svenska artnamn anges om det dr
det mest kinda beteckningen, annars
latinska artnamn i beteckningar for
extrakten, artikel 17.1 férordning
(EU) nr 1169/2011.

\

I 1 § Likemedelslagen anges bland annat att med
likemedel avses substanser som anges kunna
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk eller metabolisk verkan.

Bédde substansen, bark av brakved och pistiendet
"mot forstoppning”, medfér att produkten sannolikt
faller under likemedelslagstiftningen. Se Amnesguiden.

Kosttillskott baserat pa vaxtextrakt med medicinska pastaenden och lakemedelssubstanser. | exemplet &r
flera av de obligatoriska mérkningsuppgifterna uteldmnade for 6kad tydlighet.

Markningskrav for lakemedel

Det kan ibland vara svart att skilja pa kosttillskott och registrerade lakemedel. Vissa uppgifter bland
markningskraven for ldkemedel kan ge vagledning om att produkten inte ar ett kosttillskott. Dessa uppgifter

ar:

¢ Uppmaningen: "Forvaras utom syn- och rackhall for barn”.
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http://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/470/halsopastaenden#P�st�enden om minskad sjukdomsrisk

¢ Uppmaningen: "Las bipacksedeln noga fére anvandning”.

¢ Godkannandenumret for forsalining: "MT nr XXXXX”, (5 siffror), ibland pa undanskymd plats.

¢ Nordiskt varunummer: "Vnr XX XX XX” (6 siffror), 1att att hitta pa férpackningen.

¢ Lakemedlets namn med punktskrift.

¢ Naturldkemedel ska mérkas med ordet "Naturlakemedel’, traditionella vaxtbaserade l1dkemedel anges
som "Traditionella vaxtbaserade lakemedel”, véxtbaserade ldkemedel anges nastan alltid som
"Vaxtbaserade lakemedel”.

¢ Observera att det inte finns nagot krav pa att lakemedel ska markas med just ordet "lakemedel”.

¢ Godkanda lakemedel i Sverige ar sokbara pa Lakemedelsverkets webbplats.

Medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter definieras som preparat som enligt tillverkarens uppgift bland annat ska
anvandas for att pavisa, férebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom, skada eller
funktionsnedsattning eller andra en fysiologisk process. Se 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

Exempel pa medicintekniska produkter, som riskerar att férvaxlas med kosttillskott, ar tabletter med
substanser som inte omsétts i kroppen, men som har kapacitet att binda fett fran livsmedel, vilket minskar
upptaget av fett i kroppen fran livsmedel.

Markningskrav fér medicintekniska produkter

For medicintekniska produkter finns en konkret markningsuppgift som skilier denna produktkategori fran
kosttillskott. Medicintekniska produkter ska vara férsedda med CE-méarkning. Uppgiften "Medicinteknisk
produkt” behéver dock inte anges i produktens markning.

Ovriga produkter

Produkter som séljs som kosttillskott men som varken ar kosttillskott eller annat
livsmedel

Det finns produkter pa marknaden som inte ar kosttillskott, men som &nda saljs som sadana, trots att de
inte ar livsmedel 6éver huvud taget. Nagra exempel pa detta ar kosttillskott for djur och kolloidalt silver.
Kosttillskott for djur regleras av foderlagstiftningen och kontrolleras av Jordbruksverket. Kolloidalt silver ar
en vattenreningsprodukt, som i butiker ibland saluhalls och star pa samma hyllor som kosttillskott. Detta ar
vilseledande information, eftersom produkterna inte uppfyller definitionen pa livsmedel.

Kolloidalt silver

Produkter med oklar kategoritillnérighet

For produkter med oklar kategoritillhdrighet bér kontrollmyndigheten ha en dialog med féretagaren om
dennes skal att ge produkten beteckningen "kosttillskott” eller annan kategoribeteckning. Om beteckningen
inte uppenbart strider mot villkoren for kosttillskott bor féretagarens beteckning accepteras.

Senast uppdaterad 14 augusti 2019 Ansvarig grupp LK_Team Redlighet
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