Operativt mal 13 - Otillatna vaxter och @mnen
| kosttillskott

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

Ta del av vart stédmaterial till operativt mal 13 - otillatna vaxter och frammande
amnen i vaxtbaserade kosttillskott. Stoédet innehaller information och fragor som ar
bra att stélla vid kontroll av att malet &r uppfylit.

Om malet

Operativt mal 13 - Ctillatna vaxter och frammande dmnen i vaxtbaserade kosttillskott - NKP-webben

Rapportering av malet

Malet ska rapporteras enligt anvisningarna till myndighetsrapporteringen.
myndighetsrapportering (valj det aktuella aret i vanstermenyn)

Varje operativt mal har en egen rapporteringspunkt som ska anvandas nar kontroll sker inom malet. Det har
malet &r tvadelat, vilket har gjort att det fatt tva rapporteringspunkter. Rapporteringen av detta mal ska darfor
ske mot rapporteringspunkt P50 om pyrrolizidinalkaloider kontrolleras och P51 om ofillatna vaxter
kontrolleras. Dessutom ska nedanstaende lagstiftningspunkter anvéndas:

K05 - Frammande @mnen - aktuell om P50 anvands
106 - Nya livsmedel - aktuell om P51 anvands

107 - Amnen vilkas anvandning &r férbjuden eller begrénsad i livsmedel inklusive kosttiliskott - aktuell om
P51 anvands

Om pyrrolizidinalkaloider

Pyrrolizidinalkaloider &r genotoxiska carcinogener som kan paverka cellcykeln och leda till férandringar i
DNA vilket i sin tur kan leda till cancer. De kan ocksa paverka fosterutvecklingen. Pyrrolizidinalkaloider
finns naturligt i en mangd olika vaxtarter Gver hela véarlden. Halten beror pa vaxtart och véaxtdel och paverkas
aven av andra faktorer som till exempel klimat. Véxter med hog halt av pyrrolizidinalkaloider kan
kontaminera foder och livsmedel, som till exempel kosttillskott och 6rtteer som innehaller vaxter.

Livsmedelsverket har i flera rapporter de senaste aren pekat pa pyrrolizidinalkaloider som en av riskerna
med vaxtbaserade kosttillskott. Se rapporterna fran Livsmedelsverket nedan under rubriken "Ovrig
information”.

Den 1 juli 2022 inférdes gransvarden i lagstiftningen for pyrrolizidinalkaloider i kosttillskott, dessa finns i
férordning (EU) 2023/915. Gransvarden for dessa @mnen saknades tidigare. Livsmedel som fortecknas i
bilagan till férordningen nar det galler pyrrolizidinalkaloider och som lagligen har slappts ut pa marknaden
fére den 1 juli 2022 fick fortsatta att saluféras till och med den 31 december 2023.

Om hélsofarliga vaxter i kosttillskott

Det finns ett stort antal nya, icke godkanda livsmedel pa marknaden. Det finns ocksa vaxter ar férbjudna att
anvanda i livsmedel genom annan lagstiftning. Utifran en riskbedémning har Livsmedelsverket sammanstallt
en lista med tolv vaxter som kan innebéara en risk fér konsumenten, se nedan. Vaxterna pa listan ar
indelade i tva grupper.

Den férsta gruppen ar vaxter som har bedémts som nya icke godkéanda livsmedel i EU-kommissionens
databas Novel food-katalogen, som visar EU-Idndernas gemensamma beddmning av olika livsmedels status.
Endast livsmedel som ar godkénda och som har inférts i unionsférteckningen éver nya livsmedel far
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https://www.livsmedelsverket.se/foretagande-regler-kontroll/sa-kontrolleras-ditt-foretag/nkp-webben/hitta-operativa-mal-och-aktiviter/livsmedelsverket/otillatna-vaxter-och-frammande-amnen-i-vaxtbaserade-kosttillskott-operativt-mal-13-2023-2025
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/548/myndighetsrapportering
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/247/k-haccp-baserade-forfaranden#k05-fr-auml-mmande-auml-mnen
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/245/i-sarskilda-ingredienser-och-processhjalpmedel#i06-nya-livsmedel-novel-foods-
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/245/i-sarskilda-ingredienser-och-processhjalpmedel#i07-auml-mnen-vilkas-anv-auml-ndning-auml-r-f-ouml-rbjuden-eller-begr-auml-nsad-i-livsmedel-inklusive-kosttillskott

anvandas som, eller i livsmedel. Se artikel 6 punkt 2 i férordning (EU) 2015/2283. | artikel 4 punkt 1 i
samma férordning framgar att det ar livsmedelsféretagarens ansvar att kontrollera om det livsmedel som de
tankte slappa ut pa marknaden &ar nytt eller inte.

Den andra gruppen ar vaxter som ar forbjudna i livsmedel i enlighet med artikel 8 férordning (EG) nr
1925/2006, och finns uppraknade i bilaga III.

Novel food catalogue — EU-kommissionen

Vaxter som ska kontrolleras

Véxter som finns med i novel food-katalogen Véaxter som dr forbjudna i férordning (EG)
som nya, icke godkéanda livsmedel 1925/2006

Acacia rigidula Efedratrt

Ambrosia artemisiifolia Pausinystalia yohimbe

Areca catechu

Bulbine natalensis
Epimedium grandiflorum
Evodia lepta

Hoodia gordonii
Ipomoea hederacea
Pueraria mirifica

Rauwolfia vomitoria

Acacia rigidula

Acacia rigidula saknar ett svenskt namn. Pa engelska heter den blackbrush. Vaxten anvands vanligen i
bantningsprodukter. Acacia rigidula har i analyser bland annat visat sig innehalla amfetaminlika &mnen
som har associerats med ataxi (svarighet att koordinera muskelrérelser). Ett av dessa amnen, BMPEA, har
blivit klassificerat som psykofarmaka i Sydkorea och som en dopningssubstans av den internationella
antidopningsorganisationen WADA.

Ambrosia artemisiifolia

Pa svenska heter Ambrosia artemisiifolia malortsambrosia eller bitterambrosia. Pa engelska kallas den
ragweed, america wormwood, bitterwood, blackweed eller carrot weed. Vaxten anvands i produkter som
bland annat ska ge lugnande verkan. Den anvands aven for sina antiseptiska och febernedsattande
egenskaper.

Halsoeffekter har framst kopplats till dess allergena egenskaper med effekter pa luftvagarna (dar
livsmedelsallergi anses vara av mindre vikt).

Areca catechu

Areca catechu kallas betelpalm eller beteln6t pa svenska. Engelska namn ar bland annat betel nut, indian
nut, betel palm, areca palm. Namn pa andra sprak som kan férekomma &r gua, supari, eller Pinang palm.
Betelpalm anvands framst i produkter som ska vara uppiggande eller férbattra potensen.

Bulbine natalensis

Det saknas ett svenskt namn foér Bulbine natalensis med det engelska namnet ar bushy bulbine. Namn pa
andra sprak som kan férekomma &r ibhucu och rooiwortel.
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https://webgate.ec.europa.eu/fip/novel_food_catalogue/

Vaxten kommer fran norra Afrika dar den traditionellt har anvants som afrodisiakum och
testosteronbooster.

Efedracrt

Efedradrt och beredningar av denna eller som harrér fran efedra-arter ar férbjudna i livsmedel. Observera
att det finns flera olika efedra-arter och alla &r férbjudna i livsmedel. Nagra exempel &r Ephedra distachya,
Ephedra americana och Ephedra minima. Véxten saknar svenskt trivialnamn men kallas oftast efedra pa
svenska. Efedra anvands ofta i kosttillskott fér bantning.

Efedra innehaller alkaloider som exempelvis efedrin, pseudoefedrin och norefedrin. De har paverkan pa
det sympatiska nervsystemet. | Lakemedelsverkets amnesguide anges att produkter med efedra vanligtvis
réaknas som ldkemedel.

Séakerhetsbeddmning av efedra i livsmedel — Efsa

Epimedium grandiflorum

Epimedium grandiflorum har det svenska namnet japansk sockblomma och kallas pa engelska for Horny
goat weed. Vaxten ar vanligt férekommande i kosttillskott fér 6kad potens.

Evodia lepta

Evodia lepta saknar ett svenskt namn men kan aven kallas pli kra ting. Det &r en véaxt som harstammar fran
Kina och Korea och anvands inom TCM — traditionell kinesisk medicin. Den anvands i produkter som sags
hjélpa mot magproblem.

Observera att i novel food-katalogen omnémns endast I6v fran Evodia lepta. Det vill sdga det ar endast
I6ven som har bedémts som ett icke godkant nytt livsmedel.

Hoodia gordonii

Det svenska namnet pa vaxten ar flugtallrik, pa grund av att blommorna ar tallriksformade. Véxten kallas
dven hoodia caktus.

Vaxten anvands vanligen i bantningsprodukter. Det finns dven internationella kosttillskottsféretag som later
odla véxten for att anvanda den i sina produkter.

Observera att en annan art av Hoodia, Hoodia parviflora, &r ett godkant nytt livsmedel i kosttillskott.

Ipomoea hederacea

Ipomena hederacae gar dven under namnet Pharbitis hederecea. Det svenska namnet ar murgrénsvinda
eller vinda och det engelska namnet ar lvy-leaf. Ipomoea hederacea harstammar fran Sydamerika.

Pausinystalia yohimbe

Johimbebark och beredningar som harrér fran johimbe (Pausinystalia yohimbe) ar forbjudna i livsmedel.
Pa svenska kallas véaxten johimbe. Andra namn som anvands i ingrediensforteckningar kan vara Yohimbe,
yohimbin och johimbebark.

Johimbe anvands bland annat som prestationshéjande, fér viktminskning och som afrodisiaka samt i
lakemedel for behandling av erektil dysfunktion.

Det saknas tillracklig data fér att bedéma halsorisker vilket gér att ett tolerabelt dagligt intag inte kunnat
faststéllas. Rapporterade biverkningar om férhéjt blodtryck och 6kad hjartfrekvens har férekommit i
lakemedel som innehaller yohimbin (den aktiva substansen). Detta har dven bekréftats i kliniska studier.

| Lakemedelsverkets &mnesguide anges att produkter med Pausinystalia yohimbe vanligtvis klassas som
l&kemedel.

Séakerhetsbeddmning av Pausinystalia yohimbe i livsmedel - Efsa

Pueraria mirifica
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https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3467
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2013.3302

Vaxten Pueraria mirifica kallas d&ven Kwao kreu eller vit kwao krua. Svenskt namn saknas. Pueraria mirifica
anvands i kosttillskott bland annat inom kvinnohéalsa.

Rauwolfia vomitoria

Det svenska namnet pa Rauwolfia vomitorai ar krékbuske. Andra namn som anvands for vaxten eller extrakt
av den, ar rauwolfia, rauwolscin, Sarpagandha och testolone. Det engelska namnet ar African
serpentwood.

Krakbuske innehaller bland annat det aktiva amnet reserpin, vilket finns i godkanda lakemedel
internationellt. Vaxten har en valkdnd medicinsk anvandning och i Ladkemedelsverkets amnesguide anges
att produkt med Ruwolfia vomitoria vanligtvis klassas som ett Idkemedel.

Notera att Rauwolfia vomitoria férekommer i Efsas Botanical kompendium.

Compendium of Botanicals — Efsa

Vad ska kontrolleras

Forekomst av pyrrolizidinalkaloider i vaxtbaserade kosttillskott analyseras efter provtagning pa anlaggningar
som importerar, infor, tillverkar eller producerar véxtbaserade kosttillskott. Darefter kontrolleras att
gransvardet for pyrrolizidinalkaloider inte Overskrids i kosttillskottet. Minst ett prov analyseras pa varje
anlaggning.

Tolv hélsofarliga vaxter ska kontrolleras pa kosttillskottsanlaggningar (inklusive de som bedriver e-handel)
som slépper ut vaxtbaserade kosttillskott pa marknaden. Med kosttillskottsanlaggningar menar vi alla typer
av verksamheter som slapper ut kosttillskott pa marknaden oavsett storlek pa verksamheten, t.ex. apotek,
halsokost, livsmedelsbutiker och e-handlare. Véaxterna far inte forekomma som ingrediens i kosttillskott.
Vilket antal produkter som kontrolleras avgérs vid kontrollen.

Det har malet kan med fordel utforas tillsammans med mal 6 om livsmedelsinformation vid e-handel.

Forberedelse och utférande

Har folier tips pa hur kontrollen kan ga till.

Kontroll av pyrrolizidinalkaloider

Innehall av pyrrolizidinalkaloider ska analyseras. Vid val av laboratorium fér analys ar det viktigt att tdnka
pa nagra saker. Det &r viktigt att ga igenom dessa redan innan inhamtning och inskick av prov gors.
Laboratoriet ska vara ackrediterat och aven sjélva metoden ska vara ackrediterad for den specifika
livsmedelsmatris som ska kontrolleras. Det betyder att metoden for analys av pyrrolizidinalkaloider ska vara
ackrediterad for den typ av kosttillskott som &r aktuell, till exempel malda vaxtdelar, extrakt eller kapslar.

Det &r ocksa viktigt att laboratoriet redovisar resultaten sa att dessa kan jamféras mot de gransvarden som
finns i lagstiftningen. Tala darfér med laboratoriet innan vilken lagstiftning som ar aktuell, vilka enheter som
ska anvandas med mera.

Nar analysen bestalls bér dven krav finnas med om att matosdkerheten ska anges tillsammans med
analysresultaten. Matosdkerheten ingar i ackrediteringen men det ar inte alltid laboratorier skriver ut den.
Matosakerheten behdvs senare vid utrdkningarna av tillatna awikelser fran analyserat varde.

Att stdmma av med laboratoriet fére provtagning

e Ar laboratoriet ackrediterat fér att analysera pyrrolizidinalkaloider?

o For vilka livsmedelsmatriser ar det ackrediterat?

¢ Kan de redovisa resultaten sa att de kan jamféras med lagstiftningens grénsvarden?
¢ Kan de ange matosakerheten?
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https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/botanical-summary-report

Gransvarden for pyrrolizidinalkaloider i livsmedel infors for forsta gangen 2022. Det kan géra att antalet
laboratorier till en bérjan kan vara begransat.

Kontroll av halsofarliga vaxter

Valj ut vilka och hur manga kosttillskott som ska kontrolleras pa anlaggningen. Kontrollera om nagon av de
tolv uppraknade véxterna finns i ingrediensférteckningen. Om en livsmedelsanlaggning med e-handel
kontrolleras gors kontrollen med fordel digitalt fran kontoret.

Fragor som kan vara till hjalp

1. Eftersom vi kontrollerar nya livsmedel inom det har operativa malet, ska féretagen visa
konsumtionshistorik?

Nej, det behdvs inte eftersom de vaxter som ska kontrolleras finns med i novel food-katalogen. Da finns
redan en bedémning gjord av EU:s medlemslander att livsmedlet ar ett nytt icke godként livsmedel.

2. Ska vi verkligen kontrollera véxter som vanligen innebéar att produkter klassas som lakemedel?

Det stammer att det finns tre sadana vaxter i listan. Det &r efedratrt, Pausinystalia yohimbe och Rauwolfua
vomitoria. Livsmedelskontrollen ska kontrollera &ven dessa utifran livsmedelslagstiftningen, i det hér fallet
utifran férordning (EU) 2015/2283 eller férordning (EG) nr 1925/2006. Livsmedel som inte blivit klassade
som lakemedel kan férbjudas i enlighet med livsmedelslagstiftningen. Om livsmedlen vid senare filifalle skulle
bli klassade som lakemedel kan livsmedelskontrollens beslut komma att behéva dras tillbaka eftersom
livsmedelskontrollen inte ar behdrig att kontrollera lakemedel.

Amnesguiden — Lékemedelsverket
Narliggande produkter till kosttillskott

3. Det &r ju numera majligt fér livsmedelskontrollen att géra anonyma inkdp. Ar det nagot som ska
anvandas inom mal 137

Anonyma inkdp kan anvdndas om inga andra kontrollmetoder &r 1mpliga fér att kontrollera att féretaget inte
fortsatter att sldppa ut forbjudna kosttillskott pa marknaden.

4. Hur ska vi géra med halsopastaenden, de &r vanligt férekommande pa den har typen av produkter?
Ni ndmner dessutom i texten vad véxterna anvands i for slags kosttillskott.

| texterna ovan har vi inte tagit stallining till eventuella halsopastadenden som namns tillsammans med de
typer av kosttillskott som véxterna anvands i. Eftersom de tolv namngivna vaxterna inte alls far férekomma i
livsmedel ar det irrelevant vilka halsopastadenden som gors eftersom produkterna inte alls bor finnas pa
marknaden.

Hur g6r jag om avvikelser konstateras

Awikelser som konstateras inom operativt mal 13 innebar en risk féor konsumenten och ska meddelas av
kontrollmyndigheterna i det EU-gemensamma varningssystemet for osakra livsmedel och foder (RASFF).
Detta géller bade om de kontrollerade kosttillskotten innehaller nagon av de uppraknade tolv vaxterna eller
om gransvardet for pyrrolizidinalkaloider éverskrids.

Vid konstaterade awikelser bor sparbarhetsuppgifter (framat och bakat) snabbt tas in fér att snarast kunna
ta med dessa vid meddelanden i RASFF for att underratta 6vriga berérda myndigheter. Féretag som inte
samarbetar och férhalar inlamnandet av uppgifter bor féreldggas med I6pande vite sa att uppgifter
inkommer skyndsamt.

Eftersom awikelser inom malet innebar halsorisker &r det ocksa lampligt att kontrollmyndigheterna vidtar
atgarder vid awikelser. Om inte féretaget frivilligt slutar sélja produkten och vid behov aterkallar den, bor
myndigheten besluta om sanktioner.

Mer st6d

Nya livsmedel
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/kopa-anvanda-och-hantera/vad-ar-ett-lakemedel/amnesguiden
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/82/narliggande-produkter-till-kosttillskott#l-auml-kemedel
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/695/nya-livsmedel

Risker med kosttillskott
Provtagning fér kontroll av kemiska och radioaktiva risker

Information och sparbarhet i samband med aterkallelse

RASFF

Ovrig information

Risker med véxtbaserade kosttillskott och crtteer under graviditet och amning - Rapport fran
Livsmedelsverket

Kosttillskott Kunskapsoversikt - Rapport fran Livsmedelsverket

Risker med kosttillskott - Rapport fran Livsmedelsverket

Senast uppdaterad 9 februari 2024 Ansvarig grupp SV_FMS
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https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/84/risker-med-kosttillskott
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/116/provtagning-for-kontroll-av-kemiska-och-radioaktiva-faror
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/323/information-och-sparbarhet-i-samband-med-aterkallelse
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/318/rasff-rapid-alert-system-for-food-and-feed
https://www.livsmedelsverket.se/globalassets/publikationsdatabas/rapporter/2021/l-2021-nr-25-risker-med-vaxtbaserade-kosttillskott-och-ortteer-under-graviditet-och-amning.pdf
https://www.livsmedelsverket.se/globalassets/publikationsdatabas/rapporter/2017/2017-nr-16-del-2-kosttillskott-kunskapsoversikt.pdf
https://www.livsmedelsverket.se/globalassets/publikationsdatabas/rapporter/2017/2017-nr-16-del-1-risker-med-kosttillskott_riskhanteringsrapport.pdf
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