Glutenfria, laktosfria och andra fri fran-
livsmedel

Har ger Livsmedelsverket vagledning om hur kraven i lagstiftningen kan uppnas. Vagledningen &r inte bindande och
utesluter inte andra sétt att uppfylla kraven.

Pa den hér sidan far du allman information om "fri fran’-livemedel inklusive
specialkost. Du far veta vilka livsmedel det géller, vilka risker som kan férknippas
med livsmedlen och nar ett "fri fran”-livsmedel ska anmalas.

Om lagstiftningen

Den lagstiftning som sérskilt reglerar glutenfria, laktosfria och andra "fri fran"-livsmedel ar framst:

¢ Forordning (EU) nr 1169/2011 om livsmedelsinformation

e Forordning (EU) nr 828/2014 om krav pa tillhandahallande av information till konsumenterna om
franvaro eller reducerad férekomst av gluten i livsmedel

¢ Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om livsmedelsinformation

Du behéver ocksa ta hansyn till andra regler, bland annat:

e Férordning (EG) nr 178/2002 om allmé&nna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande
av Efsa och tillvagagangssatt i fragor som géller livsmedelssakerhet.

e Forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien

e Forordning (EG) nr 1924/2006 om narings- och halsopastaenden

¢ Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:20) om livsmedelshygien

Kommissionens véagledningar och annan information:

¢ Kommissionens webbplats om glutenfria livsmedel

¢ Kommissionens véagledning till férordning 178/2002

¢ Riskvérderingsguide - Undeclared allergens in food — guide on how to assess the risk of allergic
reactions in the population - Livsmedelsverkets Rapport 2022 nr 13

¢ Branschriktlinje - Allergi och annan 6éverkanslighet — hantering och mérkning av livsmedel

Vilka "fri fran”-livsmedel avses?

Informationen pa de har sidorna omfattar livsmedel som uppges vara glutenfria, laktosfria eller fria fran
nagot annat &mne som kan orsaka allergi eller intolerans. Det galler oavsett om livsmedlet &ar
fardigforpackat eller inte fardigférpackat. De allergi- och éverkanslighetsframkallande @mnen som kan
komma i fraga for att marka med en uppgift om "fri fran" ar de som anges i bilaga Il till férordning (EU) nr
1169/2011. Aven livsmedel som uppges ha "mycket lag glutenhalt" eller &r "laktosreducerade"/"laglaktos"
omfattas.

Allergeninformation

Livsmedel som uppges vara "fri fran" eller har en reducerad halt av ett allergen riktas i férsta hand till
konsumenter med sarskild medicinsk kanslighet, till exempel allergi, mot sadana ingredienser. Livsmedel
som uppges vara “fri fran” ar alltsa inte framst avsedda till personer som undviker vissa allergener av andra
skal.

Livsmedel med andra uppgifter om "fri fran", exempelvis "sockerfri" och "fri fran tillsatser" omfattas inte av
denna information. Se férordning (EG) nr 1924/2006 och férordning (EU) nr 1169/2011.

Daremot omfattas specialkost som tillverkas och serveras inom offentliga maltider exempelvis férskola,
skola och &ldreomsorg av informationen pa dessa sidor. Specialkost &r enligt Socialstyrelsens termbank
kost som ar anpassad till ett visst sjukdomstillstand. | de har texterna avser vi maltider som ar lampliga vid
en viss matallergi genom att de &r fria fran ett allergiframkallande &mne. Aven maltider som &r lampliga vid
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https://ec.europa.eu/food/safety/labelling-and-nutrition/specific-groups/gluten-free-food_en
https://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/vagledningar-kontrollhandbocker/eg_vagledning_178_26jan2010.pdf
https://www.livsmedelsverket.se/globalassets/publikationsdatabas/rapporter/2022/l-2022-nr-13-undeclared-allergens-in-food-risk-assessment-guide.pdf
https://www.livsmedelsverket.se/produktion-handel--kontroll/branschriktlinjer2
https://www.livsmedelsverket.se/produktion-handel--kontroll/information-markning-och-pastaenden/allergeninformation?AspxAutoDetectCookieSupport=1

Overkanslighetsreaktioner mot gluten eller laktos, genom att vara fria fran/reducerade med avseende pa
gluten respektive laktos, avses. Nar det géller specialkost kan fler &mnen &n de i bilaga Il till férordning
(EU) nr 1169/2011 vara aktuella.

Specialkosten tillagas i storhushall eller annat kék och serveras eller tillhandahalls som ett inte
fardigforpackat livsmedel i till exempel skola, vard och omsorg. Informationen pa dessa sidor inkluderar
skolkdk och andra verksamheter som tillverkar och serverar specialkost till offentliga maltider.

Termbanken - Socialstyrelsen

Allmant om allergena risker

En vanlig orsak till allergi- och 6verkanslighetsincidenter &r att markningen pa livsmedel eller informationen
om specialkosten ar felaktig. For fardigforpackade livsmedel kan det bero pa att det saknas uppgift om
allergena ingredienser pa férpackningen. Det kan till exempel bero pa att produkten stoppas i fel
forpackning och darmed far fel ingrediensforteckning. Denna typ av felaktig information om allergena
ingredienser &r allvarlig och innebér en stor risk fér den allergiska konsumenten, vilket kan leda till att
livsmedel behover aterkallas.

Det ar obligatoriskt att informera om allergena ingredienser.
Obligatoriskt att informera om

Exempel pa orsaker till att allergener férekommer i livsmedel trots att de inte anges ar:

bristande information fran leverantéren om ravarors sammansattning,

anvandning av fel receptur,

kontaminering (férorening) i olika steg av kedjan,

fel vid paketering och markning av ravaror, halvfabrikat och det fardiga livsmedlet,
felaktig information vid bestallining och servering av specialkost.

Foretagare i alla delar av livsmedelskedjan, fran odlings- och ravaruproducent till den som séljer fill
slutkonsument, behoéver bidra for att "fri fran"- livsmedlen ska vara sakra.

Se kapitel IX, punkt 3 i bilaga Il till férordning (EG) nr 852/2004.

Faktorer som paverkar sakra "fri fran”-livsmedel och specialkost

Det finns flera olika faktorer som &r av betydelse for att "fri fran”-livsmedel inklusive specialkost ska vara
sakra. Med sakra livsmedel menar vi i detta sammanhang livsmedel som uppges vara fria fran ett visst
allergen och som ocksa uppfyller det.

Risken for att ett livsmedel som ska vara fritt fran ett visst allergen blir icke sakert ur allergensynpunkt ar
mindre i en verksamhet

e dar alla ravarorna ar fria fran det aktuella allergenet,
¢ dar hanteringen sker i lokaler dar allergenet inte alls férekommer och
¢ dar markning av andra livsmedel inte gors.

Risken blir stérre i en verksamhet dar "fri fran’-livsmedel hanteras i lokaler dar det aktuella allergenet ocksa
forekommer, dar markning av andra varor gors sa att sammanblandning ar méjlig, eller att ravaror som
innehaller allergenet kan férekomma.

Den senare typen av verksamhet kraver val genomténkta och effektiva férebyggande atgarder av
livsmedelsféretagaren.

Nedan beskrivs exempel pa faktorer som har betydelse for att malet sakra livsmedel ska uppnas:

¢ inkdp: vilka ravaror som ett livsmedelsféretag anvander,
¢ hantering: vilka allergener som hanteras i verksamhetens lokaler, och
¢ information: forutsattningar for att ge rétt information.
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https://termbank.socialstyrelsen.se/
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/49/obligatoriskt-att-informera-om-

Sakra "fri-fran”
Hantering livsmedel

och specialkost

Information

Inkép

Sammanséattningen och egenskaperna hos de ravaror som en verksamhet anvander paverkar risken for att
ett livsmedel blir icke sékert och darmed behovet av férebyggande atgérder hos livsmedelsforetaget.

Exempel pa hur risken paverkas nar det galler vilka ravaror som koéps in

Ink&p av ravaror som uppges kunna innehalla spar av aktuellt allergen innebar en hégre risk jamfért med
ravaror som enligt ingrediensférteckningen inte innehaller aktuellt allergen. L&gst risk ger inkdp av
ravaror markta med "fri fran” aktuellt allergen.

Ravaror och ingredienser
Hantering

Risken for att ett livsmedel blir icke sékert paverkas ocksa av om och hur det aktuella allergenet kan
separeras i verksamhetens lokaler. Vilken hantering som &r méjlig beror bland annat pa allergenets fysiska
form och vilka rutiner som ar mdjliga att ta fram i verksamheten. Ju stérre risken ar for till exempel
kontaminering eller forvéxing, desto viktigare blir bland annat rengdring, separering, férvaring och inte
minst kompetensen hos livsmedelsféretaget.

Exempel pa faktorer som paverkar riskerna vid hantering

¢ Allergenet finns inte alls i verksamhetens lokaler, vilket innebar 1ag risk.

¢ Allergenet finns i verksamhetens lokaler, men hanteringen ar skild i tid eller rum, vilket innebar en
nagot 6kad risk.

» Allergenet finns i verksamhetens lokaler och hanteras samtidigt som fri fran”-livsmedel, vilket innebar
ytterligare ¢kad risk.

Separering i produktionslokal
Information

Risken for att ett livsmedel blir icke sékert paverkas &dven av forutsattningarna for att kunna lamna ratt
information om livsmedlet. Det ar viktigt att man sakerstaller att markningsuppgifter ar korrekta genom till
exempel korrekturldsning, och att ratt information ges om specialkost. Det &r ocksa viktigt att férhindra att
sammanblandning kan ske av livsmedel, forpackningsmaterial eller etiketter. Rétt information ska finnas pa
livsmedlet.
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https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/667/hantering-vid-produktion-av-fri-fran-livsmedel-och-specialkost#r-aring-varor-och-ingredienser
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/667/hantering-vid-produktion-av-fri-fran-livsmedel-och-specialkost#separering-i-produktionslokal

Exempel pa faktorer som paverkar risken for att ett livsmedel felaktigt marks med "fri fran" -
information

¢ Ingen méarkning av/information om andra livsmedel innehallande det aktuella allergenet gors i
anlaggningen.

Detta innebar en lagre risk jamfért med om

¢ Markning av/iinformation om andra livsmedel innehallande det aktuella allergenet gérs i anldggningen.

Markning av "fri fran”-livsmedel

Inférsel och import

Den som har en verksamhet i Sverige som inte tillverkar "fri fran"-livsmedel utan till exempel enbart for in
"fri fran"-livsmedel fran annat EU-land, importerar eller &r grossist behdver ha rutiner som bland annat
sakerstaller att markningen &r korrekt. Om markningen &r fel eller felaktigt dversatt sa kan det fa valdigt
allvarliga konsekvenser fér en allergisk eller dverkanslig konsument.

Den som &r ansvarig for livsmedelsinformationen ska ha rutiner och en egen kontroll av hur tillverkaren
sakerstaller att produkten verkligen tillverkas pa ett sddant satt att den ar saker for en konsument som inte
tal det som livsmedlet pastas vara fritt fran. Exempel pa rutiner kan vara leverantérsférsékran, granskning
av certifikat eller genom en revision hos tillverkaren.

Méarkning av "fri fran”-livsmedel

Fardigférpackade "fri fran"-livsmedel ska anmalas

Det ar som huvudregel ett krav att féretag ska anmala "fri fran"-livsmedel till Livsmedelsverket. Kravet galler
fardigférpackade produkter som sldpps ut pa den svenska marknaden for forsta gangen. Se 14-16 §§
LIVSFS 2014:4.

Anmalningskravet omfattar fardigférpackade livsmedel, avsedda fér konsumenter, som ar markta med
uppgifter att de &r fria fran ett eller flera av de allergener som fortecknas i bilaga Il till férordning (EU) nr
1169/2011. For att ett livsmedel ska fa markas med ett "fri fran”-pastaende maste pastaendet vara relevant
fér produktgruppen.

Uppgiften om “fri fran” ska vara relevant

Anmalan goérs av den livsmedelsforetagare i vars namn eller firmanamn livsmedlet saluférs eller, om denna
féretagare inte ar etablerad i Sverige, den som fér in eller importerar livsmedlet till den svenska marknaden.

Anmalan ska goras senast nar livsmedlet slépps ut pa den svenska marknaden for férsta gangen.

Syftet med anmélningsskyldigheten &r att skydda manniskors hélsa och liv genom att méjliggéra en effektiv
och andamalsenlig livsmedelskontroll av "fri fran”-livsmedel eftersom de huvudsakligen ar till fér personer
med allergi och intolerans.

Genom anmalan far kontrollmyndigheten kdnnedom om att ett féretag ska filiverka eller salja ett "fri fran”-
livsmedel, vilket da kan tas hansyn till i kontrollen.

Kontrollmyndighetens roll i anmélan

Vad ska anmalas?

Anmalningskravet galler fardigférpackade livsmedel som &r markta med uppgifter att de ar fria fran ett eller
flera av de allergener som fértecknas i bilaga Il till férordning (EU) nr 1169/2011. Kravet géller
fardigférpackade livsmedel som ar avsedda for konsumenter, inklusive livsmedel som tillhandahalls av
storhushall och livsmedel som &r avsedda for storhushall. Se 1 och 14 §§ LIVSFS 2014:4.
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https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/668/markning-av-fri-fran-livsmedel
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/668/markning-av-fri-fran-livsmedel
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/668/markning-av-fri-fran-livsmedel#uppgiften-om-fri-fr-aring-n-ska-vara-relevant
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/672/kontroll-av-fri-fran-livsmedel-och-specialkost#kontrollmyndighetens-roll-i-anm-auml-lan

Féliande andringar av tidigare anmalda produkter ska ocksa anmalas till Livsmedelsverket:

¢ andringar av produktens namn eller beteckning,

¢ byte av, eller andring av adress, namn eller organisationsnummer till, den livsmedelsforetagare i vars
namn eller firmanamn livsmedlet saluférs. Om denna féretagare inte ar etablerad i Sverige &r det
namn-, adressandring eller &ndring av den som for in eller importerar livsmediet till den svenska
marknaden som ska anmaélas, och

e andringar av den féretagare som tillverkar eller férpackar livsmedlet om detta sker i Sverige.

Om till exempel ytterligare "fri fran"-uppgifter tillkommer pa ett livsmedel, sa ses det som en ny produkt som
da ska anméalas.

Andringarna ska meddelas till Livsmedelsverket senast nér livsmedlet slapps ut pa den svenska marknaden
for forsta gangen. Se 16 § LIVSFS 2014:4.

Den som tillverkar, importerar eller for in livsmedel fran ett annat EU-land och séljer dem ansvarar alltid for
att livsmedlen uppfyller kraven i livsmedelslagstiftningen som ar tillamplig for deras verksamhet. Det innebar
ansvar for att livsmedlen ar sakra, korrekt mérkta och att mérkningen inte vilseleder konsumenterna. Se
artikel 17 i férordning (EG) nr 178/2002.

Vilket ansvar har féretaget?
Méarkning "fri fran”-livsmedel

Hantering vid produktion av "fri fran”-livsmedel och specialkost

Vilka livsmedel behdver inte anmalas

Fdljande livsmedel omfattas inte av anmalningsskyldigheten:

¢ Livsmedel som inte &r fardigférpackade
» Fardigférpackade livsmedel som inte ar avsedda till konsumenter eller storhushall. Se 1 § LIVSFS
2014:4.

Exempel pa produkt som inte omfattas av anmaélan

En séck med mj6l som uppges vara glutenfri och som enbart séljs till ett annat livsmedelsféretag som inte
ar ett storhushall.

Livsmedel med "fri fran"-uppgifter inom féljande kategorier behodver inte heller anméalas som "fri fran"-
livsmedel:

¢ Livsmedel for speciella medicinska andamal

¢ Modersmjdlkserséattning och tillskottsnaring som innehaller andra &mnen &n dem som fortecknas i
bilaga Il till férordning (EU) 2016/127

o Komplett kostersattning for viktkontroll med mycket lagt energiinnehall (sa kallad VLCD)

Dessa livsmedel behéver inte anmélas enligt 14 § LIVSFS 2014:4 eftersom de omfattas av anmélningskrav
enligt annan sarskild lagstiftning. Se 14 § andra stycket LIVSFS 2014:4.

Livsmedel for sarskilda grupper - FSG

Hur gér man en anméalan?

Foretaget anvander e-tjansten nedan fér anmalan. | anmélan ska filer med kopia pa férpackningens
markning, gérna som ett s.k.”artwork” (tryckoriginal) bifogas till Livsmedelsverket.

Anmalan av "fri-fran"-livsmedel

Vad hander da en anmalan &r gjord?
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https://www.livsmedelsverket.se/foretagande-regler-kontroll/regler-for-livsmedelsforetag/glutenfria-laktosfria-och-andra-fri-fran-livsmedel?AspxAutoDetectCookieSupport=1#Vilket_ansvar_har_f%C3%B6retaget
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/668/markning-av-fri-fran-livsmedel
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/667/hantering-vid-produktion-av-fri-fran-livsmedel
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/73/livsmedel-for-sarskilda-grupper-fsg
https://service.livsmedelsverket.se/oversikt/overview/11

Livsmedelsverket bekraftar att anmalan har tagits emot genom en skrivelse till foretaget, men bedémer inte
produkterna. Livsmedelsverkets bekraftelse till foretaget ar alltsa inte nagot "godkannande" av produkten.
Livsmedelsverket skickar foretagets anmalan och kopia pa bekraftelsen av anmélan till de
kontrollmyndigheter i Sverige som ansvarar fér den operativa kontrollen av féretagets
anlaggning/anlaggningar som grund for utformning av den ordinarie kontrollen.

Forskrivning av livsmedel

Pa Lakemedelsverkets webbplats finns information om hur man gér om man énskar fa med ett livsmedel pa
listan i bilagan till Lékemedelsverkets féreskrifter (LVFS 1997:13) om forskrivning av vissa livsmedel.

Forskrivningsbara livsmedel - Lakemedelsverket

Senast uppdaterad 7 april 2025 Ansvarig grupp ROR_HLK
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/forskrivning/skriva-recept/forskrivningsbara-livsmedel
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