Komplett kostersattning for viktkontroll

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

Pa den har sidan hittar du fakta om komplett kostersattning for viktkontroll, vilka
regler som styr sadana produkter, vilka krav pa anmélan som finns samt kraven pa
sammanséttning och méarkning.

Om lagstiftningen

Pa den har sidan finns relevant livsmedelslagstiftning samlad i spalten till héger. Dar kan du klicka dig
vidare och bade fa information om lagstiftningen och komma direkt till de olika lagarna och férordningarna.
Den lagstiftning som sarskilt reglerar omradet ar framst:

¢ Forordning (EU) nr 609/2013 om livsmedel avsedda fér spadbarn och smabarn, livsmedel fér
speciella medicinska dndamal och komplett kosterséattning for viktkontroll

e Forordning (EU) 2017/1798 om komplettering av férordning (EU) nr 609/2013 vad géller sarskilda
sammansattnings- och informationskrav fér komplett kosterséattning fér viktkontroll

o Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2022:4) om livsmedel avsedda for sarskilda grupper

o Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2021:8) om awvgifter for offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet

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 Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och tillvagagangssatt i fragor som géller
livsmedelssékerhet

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

¢ Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om livsmedelsinformation

Kommissionens vagledningar och annan information:

¢ EU-kommissionens information om livsmedel fér viktminskning

Vad ar komplett kostersattning for viktkontroll?

Komplett kostersattning for viktkontroll &r livsmedel som &r speciellt utformade for friska vuxna med dvervikt
eller fetma som vill ga ner i vikt. Livsmedlen har sarskild sammansattning for att anvandas i
energibegransade dieter for viktminskning och ar producerade for att ersatta samtliga maltider under
dagen, ndr de anvands enligt livsmedelsféretagets anvisningar. Se artikel 2.2 h i férordning (EU) nr
609/2013.

Komplett kostersattning for viktkontroll ska ge ett dagligt energitiliskott pa 2510-5020 kJ (600-1200 kcal).
Komplett kostersattning maste innehalla tillracklig daglig mangd av alla essentiella naringsdmnen. Darfor
ska det tydligt framga av bruksanvisningen hur detta ska uppnas, till exempel hur manga portioner som ska
atas per dag. Se artikel 4.1 d i férordning (EU) 2017/1798.

Om en viktminskningsprodukt saljs i enstaka portionsférpackningar med syftet att ersatta en maltid raknas
produkten enbart som en maltidersattning for viktkontroll och omfattas inte av reglerna fér komplett
kostersattning for viktkontroll.

Maltidsersattning for viktkontroll

Vilka regler géaller fér komplett kostersattning for viktkontroll?

Foretagare i alla stadier av produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan har ansvar for att se till att
livsmedlet uppfyller de krav i livsmedelslagstiftningen som géller fér deras verksamhet och ska kontrollera
att dessa krav uppfylls. Se artikel 17 i férordning (EG) nr 178/2002.
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Overgripande regler om komplett kosterséttning fér viktkontroll finns i lagstiftningen om livsmedel fér
sérskilda grupper. Se férordning (EU) nr 609/2013. Utver dessa regler finns lagstiftning som faststéller
sarskilda sammansattnings- och informationskrav samt anmalningskrav fér komplett kostersattning fér
viktkontroll. Se férordning (EU) 2017/1798 och LIVSFS 2022:4. Komplett kostersattning for viktkontroll far
endast slappas ut pa marknaden om de uppfyller kraven i dessa férordningar. Se artikel 4.1 i férordning
(EU) nr 609/2013 och artikel 2.2 i férordning (EU) 2017/1798.

Det finns ocksa generella regler om livsmedel, till exempel om hur de ska vara méarkta. Se férordning (EU)
nr 1169/2011. De reglerna géller ocksa for komplett kostersattning for viktkontroll.

Komplett kosterséttning ska anmalas till Livsmedelsverket. Anmalan ska géras av den livsmedelsforetagare
som slapper ut produkten pa marknaden i Sverige.

Foretag maste anmala komplett kostersattning for viktkontroll

Overgangsregler
Forordning (EU) 2017/1798 ska tilldmpas fran och med den 27 oktober 2022.

Komplett kostersattning for viktkontroll som uppfyller tidigare regler och som slapptes ut pa marknaden eller
méarktes fore den 27 oktober 2022 far saljas tills lagren av dessa livsmedel ar témda. Se artikel 21.1 andra
stycket i férordning (EU) nr 609/2013 och artikel 9 férordning (EU) 2017/1798.

Vad ska komplett kostersattning foér viktkontroll innehalla?

Komplett kostersattning for viktkontroll ska uppfylla de krav pa sammanséattning som anges i bilaga | med
hansyn till de specifikationer av aminosyrabehovet som anges i bilaga Il till férordning (EU) 2017/1798.
Sammansattningskraven i bilaga | géller f6r konsumtionsférdig produkt. Andra ingredienser &n de i bilaga |
far ingd men bara om deras lamplighet har faststéllts genom allmant vedertagna vetenskapliga data. Se
artikel 3 i férordning (EU) 2017/1798.

Alla ingredienser som anvands nar produkter for komplett kostersattning for viktkontroll framstalls bér vara
lampliga for friska vuxna med Svervikt eller fetma. Vid behov ska det finnas beldgg for detta i relevanta
studier. Det ar livsmedelsféretagaren som ska kunna visa belagg foér denna lamplighet och det ar den
ansvariga kontrollmyndigheten som, fran fall ill fall, avgér om sa &r fallet.

Det &r bara vissa féreningar av vitaminer, mineraler, aminosyror, karnitin, taurin, nukleotider, kolin och
inositol som far anvandas. Se artikel 15 och bilagan till férordning (EU) nr 609/2013.

Nagra av de vitamin- och mineralféreningar som anges i bilagan kan vara godkénda som nya livsmedel och
finns da med i unionsférteckningen éver nya livsmedel, férordning (EU) 2017/2470. Dar anges aven
villkoren, eventuella markningskrav och specifikationerna fér anvandningen. For att sddana vitamin- och
mineralféreningar ska fa anvandas i komplett kostersattning for viktkontroll s& maste de &ven finnas med i
bilagan till férordning (EU) nr 609/2013. | bilagan framgar dock inte villkor, eventuella markningskrav eller
specifikationer fér anvandningen. Det innebéar att &ven om en vitamin- eller mineralférening finns med i
bilagan till férordning (EU) nr 609/2013 sa behdver det dven kontrolleras om det finns sarskilda villkor i
unionsforteckningen 6ver nya livsmedel, férordning (EU) 2017/2470.

Exempel pa en mineralférening som ar ett godkant nytt livsmedel och godkénd som férening i
komplett kostersattning for viktkontroll

Krompikolinat ar en mineralférening som far anvandas som kalla till krom i komplett kostersattning for
viktkontroll enligt bilagan {ill férordning (EU) nr 609/2013.

Krompikolinat &r aven ett godkant nytt livsmedel och finns upptagen i férordning (EU) 2017/2470. |
denna forordning framgar att krompikolinat far tillsattas livsmedel som omfattas av férordning (EU) nr
609/2013, med en maximihalt av krom pa totalt 250 ug/dag, och att det vid markning ska benamnas
"krompikolinat”. | férordning (EU) 2017/2470 finns ocksa en specifikation fér amnet krompikolinat.

| unionsforteckningen éver nya livsmedel framgar vilka livsmedelskategorier det nya livsmedlet far anvandas
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i. Aven om det anges i forteckningen att ett nytt livsmedel far anvandas i komplett kosterséattning for
viktkontroll har det inte fér detta godkédnnande understkts om reglerna i férordning (EU) nr 609/2013, samt
om de specifika reglerna fér komplett kostersattning for viktkontroll som finns i férordning (EU) 2017/1798,
ar uppfylida. Darfér behdver féretag kontrollera att ingrediensen uppfyller de krav som finns fér komplett
kostersattning for viktkontroll angivna i férordning (EU) nr 609/2013 samt i férordning (EU) 2017/1798 om
komplett kostersattning for viktkontroll. Detta alltsa &ven om det nya livsmedlet &r listat i férordning (EU)
2017/2470 som godkant for anvandning i komplett kostersattning for viktkontroll.

Exempel pa ett godkant nytt livsmedel dar 6verrensstammelsen med specifika regler behdver
visas

| unionsférteckningen éver godkanda nya livsmedel anges att torkad Euglena gracilis ar godkant for
anvandning i komplett kostersattning for viktkontroll med maximihalten 190 mg/mailtid och att det i
méarkningen ska bendmnas "torkad biomassa av algen Euglena gracilis”.

For att féretag ska fa anvanda torkad Euglena gracilis som en ingrediens i komplett kostersattning for
viktkontroll ska de dessutom kontrollera att anvandningen av ingrediensen uppfyller reglerna i férordning
(EU) nr 609/2013 samt de specifika reglerna fér komplett kostersattning fér viktkontroll som anges i
férordning (EU) 2017/1797. Det innebar bland annat att foretaget maste kunna visa att &mnet ar
biotillgéngligt for manniskan, har naringsmassig eller fysiologisk verkan och ar lampligt fér de personer
livsmedlet &r avsett for. Se artikel 9 i férordning (EU) nr 609/2013.

Hur ska komplett kosterséattning foér viktkontroll vara méarkt?

Méarkning, presentation och reklam av komplett kosterséttning for viktkontroll far inte vara vilseledande. Det
far till exempel inte framsta som att livsmedlen kan férebygga, behandla eller bota sjukdomar. Se artikel 9 i
férordning (EU) nr 609/2013.

| markning, presentation och reklam for produkter fér komplett kostersattning for viktkontroll far det inte
finnas nagot pastaende om hur snabb eller hur stor viktminskning som kan uppnas nér man anvander
produkten. Se artikel 4.3 i férordning (EU) 2017/1798.

Komplett kostersattning for viktkontroll far bara séljas fardigférpackad i detaljhandeln. Se artikel 4 i
férordning (EU) nr 609/2013.

Kontroll av reklam

Obligatoriska uppgifter

Produktnamnet ska vara "Komplett kostersattning fér viktkontroll”. Se artikel 2.1 i férordning (EU)
2017/1798. Detta produktnamn kan ses som en foreskriven beteckning. Se artikel 2.2 n i férordning (EU)
nr 1169/2011.

Féliande information ar obligatorisk att ange pa forpackningar av komplett kostersattning for viktkontroll
enligt artikel 4.1 i férordning (EU) 2017/1798:

¢ Alla obligatoriska uppgifter som anges i artikel 9.1 i férordning (EU) nr 1169/2011.
Obligatorisk information

¢ En uppgift om att produkten ar avsedd endast for friska vuxna med 6vervikt eller fetma som vill ga ned
i vikt.

¢ En uppgift om att produkten inte bér anvandas av gravida eller ammande kvinnor, ungdomar eller
personer som har en medicinsk akomma utan radgivning fran hélso- eller sjukvardspersonal.

o En uppgift om vikten av att se till att fa ett tillrackligt dagligt vatskeintag.

» En uppgift om att produkten innehaller tillracklig daglig méngd av alla essentiella ndringsdmnen om
den anvands enligt bruksanvisningen.

¢ En uppgift om att friska vuxna med 6vervikt eller fetma inte bér anvénda produkten langre &n atta
veckor eller upprepade ganger under kortare perioder an sa utan radgivning fran halso- eller
sjukvardspersonal.

e Beskrivning av hur produkten ska tillredas nar det behévs, och en uppgift om vikten av att félja dessa
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anvisningar.

¢ En uppgift om att livsmedlet kan ha en laxerande effekt, om en produkt som anvands enligt
tillverkarens anvisningar innehaller ett dagligt intag pa mer &n 20 gram polyoler per dag.

¢ Om fiber inte har tillsatts till produkten, ska det finnas en uppgift om att man bér radfraga halso- eller
sjukvardspersonal om méjligheten att komplettera produkten med fiber.

Livsmedelsverket beddmer att det ar termen fiber som ska anvandas i enlighet med férordning (EU) nr
1169/2011 och att uppgiften om att man bér radfraga halso- eller sjukvardspersonal inte ska anges om det
naturliga innehallet av fiber &r minst 10 gram per dagsranson.

Ovanstaende uppgifter ska vara tydligt Iasbara och ha en viss teckenstorlek. Se artikel 13.2 och 13.3 i
férordning (EU) nr 1169/2011.

Frivilliga uppgifter

Fdéliande uppgifter far frivilligt anges pa forpackningarna, eftersom de kan vara anvandbar information ftill
konsumenterna:

o “"mycket lagt energiinnehall” — om energiinnehallet for produkten &r lagre an 3 360 kJ/dag (800
kcal/dag). Som ett tillagg till denna uppgift kan dven uppgiften "VLCD” (Very Low Calory Diet) anges.
Se artikel 5.9 i férordning (EU) 2017/1798.

* "lagt energiinnehall” — om energiinnehallet fér produkten ar mellan 3 360 kJ/dag (800 kcal/dag) och 5
040 kJ/dag (1 200 kcal/dag). Som ett tillagg till denna uppgift kan aven uppgiften "LCD”
(Low Calory Diet) anges. Se artikel 5.10 i férordning (EU) 2017/1798.

Information och mérkning

Naringsdeklaration fér komplett kostersattning for viktkontroll

Naringsdeklarationen &r obligatorisk for all komplett kostersattning for viktkontroll, oavsett storleken pa
forpackningens eller behallarens storsta yta. Se artikel 5.4 i férordning (EU) 2017/1798.

Uppgifterna i den obligatoriska naringsdeklarationen far inte upprepas i markningen. Det innebar il
exempel att uppgiften om en produkts energiinnehall endast far anges i naringsdeklarationen. Se artikel 5.3
i férordning (EU) 2017/1798.

Naringsdeklaration

Obligatoriska uppgifter i naringsdeklarationen

Naringsdeklarationen fér komplett kostersattning for viktkontroll ska alltid innehalla féljande uppgifter, se
artikel 5.1 i férordning (EU) 2017/1798 och artikel 30.1 i férordning (EU) nr 1169/2011:

¢ Energivarde, fett, mattat fett, kolhydrat, sockerarter, protein och salt.

¢ Uppgifter om mangden av varje mineraldamne och varje vitamin som fértecknas i bilaga | till férordning
(EU) 2017/1798 och som ingar i produkten.

¢ Uppgifter om mangden kolin och eventuellt tillsatt fiber.
Det ar uppgiften "fiber” som ska deklareras i naringsdeklarationen vilket innebar att det ar den totala
mangden fiber som ska deklareras (den eventuella naturliga méngden + den tillsatta mangden).

Frivilliga uppgifter i naringsdeklarationen

Fdljiande uppgifter far frivilligt anges i ndringsdeklarationen fér komplett kostersattning for viktkontroll, se
artikel 5.2 i férordning (EU) 2017/1798 och artikel 30.2 i férordning (EU) nr 1169/2011:

e Mangden av bestandsdelar av fett och kolhydrater (den svenska éverséttningen ar felaktig, se den
engelska versionen).

¢ Enkelométtat fett, fleroméattat fett, polyoler, starkelse och fiber (uppgiften ar obligatorisk om fiber &r
tillsatt eller det gors ett naringspastaende om "tillsatt fiber”).

¢ Mangden av varje amne som fértecknas i bilagan till férordning (EU) nr 609/2013, om denna uppgift
inte &r obligatorisk.

¢ Mangden av eventuella @mnen som tillsatts produkten i enlighet med artikel 3.3 i férordning (EU)
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Sa har ska vardena i naringsdeklarationen anges

Alla néringsamnen som finns med i naringsdeklarationen ska uppfylla kraven i artiklarna 31-35 i férordning
(EVU) nr 1169/2011, med foljande undantag:

¢ Energivardet och méngden naringsdmnen ska uttryckas per total dagsranson samt per portion
och/eller per konsumtionsenhet av det konsumtionsfardiga livsmedlet efter tillredning enligt
tillverkarens anvisningar. Nar det ar lampligt far informationen dessutom frivilligt anges for 100 g eller
100 ml av livsmedlet i den form det séljs.

¢ Energivardet och mangden av naringsdmnen far inte uttryckas i procent av referensintaget i bilaga
XIII ill férordning (EU) nr 1169/2011.

Det innebar bland annat att det &r enheterna som anges i punkt A.1 i bilaga XIII till férordning (EU) nr
1169/2011 som ska anvandas for vitaminer och mineraler. Se artikel 32 i férordning (EU) nr 1169/2011.

Ovanstaende regler framgar av artiklarna 5.5-5.7 i férordning (EU) 2017/1798.

¢ De uppgifter som ingar i ndringsdeklarationen och som inte fértecknas i bilaga XV fill férordning (EU)
nr 1169/2011 ska anges efter den mest relevanta posten, som de hor till eller ar bestandsdelar av, i
den bilagan.
Till exempel ska linolsyra och alfa-linolensyra anges efter fett i naringsdeklarationen.

¢ Uppgifter som inte fértecknas i bilaga XV {ill férordning (EU) nr 1169/2011 och som inte hor ill eller
ar bestandsdelar av nagon av posterna i den bilagan ska anges i naringsdeklarationen efter den sista
posten i den bilagan.
Till exempel ska kolin anges efter vitaminer och mineraldmnen i néringsdeklarationen.

¢ Uppgiften om mangden natrium ska sta tillsammans med éwriga mineraler och kan upprepas vid
uppgiften om saltinnehall pa féljiande satt "Salt: X g (varav natrium: Y mg)”.

Ovanstaende punkter framgar av artikel 5.8 i férordning (EU) 2017/1798.

Den inbérdes ordningsféljden av vitaminer och mineraler i ndringsdeklarationen ar inte reglerad.

Naringspastaenden och héalsopastaenden

Inga naringspastaenden och halsopastaenden far géras for komplett kostersattning for viktkontroll.

Naringspastaendet "tillsatt fiber” far dock anvandas om innehallet av fiber ar minst 10 gram per
dagsranson. Livsmedelsverkets bedémning ar att detta naringspastaende ocksa far géras om
fiberinnehallet kommer fran ett naturligt innehall.

Om ett ndringspastaende om fiber gors sa ska uppgiften "fiber” deklareras i naringsdeklarationen.
| 6vrigt far inga naringspastaenden goras.
Se artikel 6 i férordning (EU) 2017/1798.

Narings- och halsopastaenden

Foretag maste anmala komplett kosterséttning fér viktkontroll

Fran och med 27 oktober 2022 maste livsmedelsféretag anmala komplett kostersattning for viktkontroll till
Livsmedelsverket for att fa sldppa ut sadana livsmedel pa marknaden i Sverige. Anméalan ska géras senast
nar livsmedlet slapps ut pd marknaden fér férsta gangen. Se 3 § 4 p och 4 § LIVSFS 2022:4.

Detta anmalningskrav galler alltsa alla kompletta kostersattningar for viktkontroll (LCD och VLCD) som
fanns pa marknaden fére 27 oktober 2022. Undantag fran anmélan galler for VLCD-produkter som fére
den 27 oktober 2022 har beviljats ett icke tidsbegransat tillstand utifran kraven i férordning (EU) 2017/1798.
Dessa tillstind anser Livsmedelsverket motsvarar en anmalan enligt 3 § 4 p i LIVSFS 2022:4.

Aven vissa andringar av tidigare anmélda livsmedel ska anmalas till Livsmedelsverket senast nar livsmedlet,
med &ndringar, sldpps ut pd marknaden i Sverige fér férsta gangen. Exempel pa andringar som ska

5 (6)


https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/469/narings-och-halsopastaenden

anmalas ar andringar i livsmedlets sammanséttning, livsmedlets namn och beteckning, dndring av tillverkare
eller av den livsmedelsféretagare som slapper ut livsmedlet pa marknaden. Se 6 § LIVSFS 2022:4.

Fran och med 1 januari 2025 - En avgift ska betalas fér anmalan

Fran och med den 1 januari 2025 ska en avgift om 990 kronor betalas i samband med anméalan. Samma
avgift tas ut fér en anmalan av andringar. Se 10 § LIVSFS 2021:8.

LIVSFS 2021:8

Hur gor féretaget en anmalan?

Foretaget anvander e-tjansten nedan fér anmalan. | anmalan ska kopia av férpackningstext, garna som
"artwork" (tryckoriginal) med obligatoriska markningsuppgifter, bifogas till Livsmedelsverket.

Anmalan av komplett kostersattning for viktkontroll

Nar behéver en anmélan inte géras?

Om en produkt redan &r anmald sedan tidigare och man gér andringar av etiketten pa produkten som
enbart galler typsnitt eller farg, behdver féretaget inte géra en ny anmalan till Livsmedelsverket. Se 6 §
LIVSFS 2022:4.

Vem ska géra anmalan?

Anmalan ska goras av den livsmedelsféretagare som sldpper ut produkten pa marknaden i Sverige, och
senast nar produkten slapps ut pa marknaden for forsta gangen. Se 4 § LIVSFS 2022:4.

Vad hander ndr en anmélan har gjorts?

Livsmedelsverket skickar en bekraftelse till féretaget att anmalan har tagits emot. Eftersom Livsmedelsverket
inte gér ndgon beddémning av anmalda produkter innebar bekraftelsen inte att produkten &r godkand.

Om det inte ar Livsmedelsverket som ansvarar for kontrollen av féretagets anlaggning eller anlaggningar
vidarebefordrar Livsmedelsverket foretagets anmélan och bekréftelsen av att anmélan har mottagits till den
eller de kontrollmyndigheter som har ansvaret.

Senast uppdaterad 16 december 2024 Ansvarig grupp ROR_HLK
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