Narliggande produkter till kosttillskott

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

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 fér sarskilda grupper — FSG

Livsmedel for sarskilda grupper, (Foods for Specific Groups, (FSG)) ar ett samlingsnamn fér ett antal
livsmedelsgrupper. Dessa livsmedel &r nédvandiga fér att behandla vissa tillstand och/eller ar vasentliga for
att tillgodose hela eller delar av ndringsbehovet hos vissa val definierade kansliga konsumentgrupper.

Livsmedel for sarskilda grupper - FSG

Livsmedel fér speciella medicinska dndamal - FSMP

En av livsmedelsgrupperna som ingar i FSG &r livsmedel fér speciella medicinska dndamal, Food for
Special Medical Purposes (FSMP). FSMP &r livsmedel fér personer med olika sjukdomar eller akommor
som kréver speciell kost.

Livsmedel for speciella medicinska &ndamal - FSMP

Livsmedel for viktkontroll

Maltidsersattning for viktkontroll och komplett kostersattning for viktkontroll forvaxlas ofta med kosttillskott.
Den huvudsakliga skillnaden ar att kosttillskott ska komplettera vanlig kost och inte ersatta hela maltider.
Maltidsersattning for viktkontroll regleras som vanliga livsmedel. Kompletta kostersattningar for viktkontroll &r
en av livsmedelsgrupperna som ingar i FSG.

Lagstiftningen om livsmedel fér sérskilda naringsdndamal (sér-nar) har upphort

Komplett kostersattning for viktkontroll

Lakemedel

Produkter som ar utslappta pa marknaden som kosttillskott ska som huvudregel kontrolleras av
livsmedelskontrollen. Det &r Lakemedelsverket som bedémer om en produkt ska betraktas som ett
lakemedel. En sadan bedémning kan géras genom att Lakemedelsverket, pa fraga fran
livsmedelskontrollen, uppger att en viss produkt ar ett Iakemedel. Om Lakemedelsverket har bedomt att det
ar fraga om ett lakemedel &r livsmedelskontrollen inte langre den behdriga myndigheten.

Lakemedel definieras som varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift
om att de kan férebygga eller behandla sjukdomar eller som kan anvandas pa eller tillféras djur eller
manniskor i syfte att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla diagnos. Se 2 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315).

Utéver de produkter som faller in under definitionen av lakemedel ska lakemedelslagen tillampas pa de
varugrupper som raknas upp i LVFS 2011:15 om tillampning av lakemedelslagen (2015:315) pa vissa
varor.

Klassificeringen att en produkt ar ett ldkemedel gérs utifran en helhetsbedémning baserad pa ingaende
substanser, doseringsanvisning, syfte, pastadenden, produktnamn med mera. | vissa fall kan de verksamma
dmnena i kosttillskott vara samma dmnen som finns i godk&nda lakemedel, men att dosen i kosttillskottet &r
lagre an i lakemedlet eller att produkten marknadsférs med andra effekter &n fér lakemedel. | sadana fall
bor livsmedelskontrollen undersdka om substansen kan vara ett nytt livsmedel eller om produkten av andra
skal kan innebdara en halsorisk for konsumenten.

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

Lakemedel ska vara godkanda av Lakemedelsverket for att fa saljas i Sverige. Godkanda lakemedel i
Sverige ar sokbara pa Lakemedelsverkets webbplats.

Nar en produkt &r ett Iakemedel och inte ett kosttillskott

Om en produkt som ar markt som kosttillskott klassificeras som lakemedel &r den inget livsmedel.
Definitionen av livsmedel utesluter lakemedel, se artikel 2 i férordning (EG) nr 178/2002.

Det innebéar att en produkt som har klassificerats som ett lakemedel ska uppfylla kraven for lakemedel
och att det ar Lakemedelsverket som ar behérig myndighet och inte livsmedelskontrollen.

Fraga vid misstanke

Livsmedelskontrollen bor skicka en forfragan till Lakemedelsverket nar det finns anledning att anta att ett
kosttillskott ska klassificeras som ett ldkemedel. Sadan anledning kan finnas till exempel om

e det innehaller substanser som enligt Lakemedelsverkets Amnesguide vanligtvis medfér att produkten
ar ett lakemedel

¢ analyser har pavisat innehall av odeklarerade lakemedelsubstanser

¢ den specifika produkten tidigare har blivit klassificerad som lakemedel.

Amnesguiden

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”.

¢ 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.

 Receptfria lakemedel ska markas med texten "Receptfritt lakemedel". Overgangsregler fér redan
godkanda eller registrerade lakemedel finns fram till 9 februari 2022.

Ingredienser som kan medféra att produkten klassificeras som
|lakemedel

Flera produkter som betecknas och marknadsférs som kosttillskott innehaller vaxter eller substanser som
kan goéra att produkterna klassificeras som ldkemedel. Information om vilka vaxter eller beredningar av
vaxter som vanligtvis leder till att en produkt klassificeras som lakemedel finns i Lakemedelsverkets
Amnesguide.

Amnesguiden

Exempel pa substanser som ofta klassificeras som likemedel

¢ Brakved (Frangula alnus)

¢ DHEA (dehydroepiandrosteron)
e Efedrin

¢ Glukosamin

¢ Laktulos

¢ Melatonin

¢ Monakolin K
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e Senna (Cassia angustifolia)
¢ Sildenafil
¢ Tryptofan (i h6ga doser eller i produkter med bara den ingrediensen)

Traditionella kinesiska mediciner (TCM) och ayurveda ar exempel pa traditionell lakekonst. Manga vaxter
som anvands som traditionella kinesiska mediciner (TCM) i Asien, kan ocksa férekomma i kosttillskott.
Likasa kan ayurvedaprodukter vara antingen lakemedel eller kosttillskott.

Naturldkemedel och traditionella véxtbaserade lakemedel

Naturldkemedel, vaxtbaserade ldkemedel och traditionella vaxtbaserade ldkemedel &r undergrupper fill
lakemedel. Naturldkemedel &r 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 alliffér bearbetade.

Vaxtbaserade lakemedel innehaller vaxtdelar eller vaxtextrakt som aktiv komponent och godkénns for
forsalining pa samma séatt som konventionella Iakemedel. Férutom visad kvalitet och sékerhet kravs dven
vetenskapliga studier som bevisar effekten fér det aktuella anvandningsomradet.

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

Véxtbaserade lakemedel och naturlakemedel, Ldkemedelsverkets webbplats

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, se artikel 7 i férordning
(EV) nr 1169/2011. Aven anvéndandet av ordet medicin kan utgéra ett medicinskt pastaende, till exempel
nar det anvands tillsammans med ayurveda i ayurvedisk medicin.

Exempel pa medicinska pastaenden

¢ mot hjartbesvar

¢ mot huwudvark

¢ mot problem med levern

¢ mot nedsatt sexuell funktion

¢ mot magproblem

¢ mot sdmn-och insomningsproblem
e astma- och allergilindring

¢ mot utslag

¢ har allergihdmmande egenskaper

¢ ar blodiryckssénkande

¢ &r antiinflammatorisk

e lindrar klada

¢ mot hudakommor

o starker immunforsvaret

* hjalper kroppen att motsta férkylning
¢ underlattar fér mén som har problem med prostatan
o paskyndar lakning

o férebygger férstoppning

o motverkar illamaende

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

Pastaenden om minskad sjukdomsrisk

Medicintekniska produkter

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

Exempel pa medicintekniska produkter, som riskerar att foérvaxias 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-mérkning. 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 saljs
ofta som en vattenreningsprodukt. Det &r Kemikalieinspektionen som ansvarar for kontrollen av
vattenreningsprodukter och darmed &ven av kolloidalt silver. Det kan vara vilseledande att saluhalla och
placera sadana produkter pa samma hyllor som kosttillskott, 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 9 mars 2023 Ansvarig grupp SV_FMS
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