Risker med kosttillskott

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

Nar du som inspektdr beddomer om ett kosttillskott &r en halsorisk finns nagra
faktorer du sarskilt bor ta hansyn till. Las mer om riskerna och vad som &r viktigt att
tanka pa har.

Risker forknippade med kosttillskott &r i forsta hand

¢ Dosen som anges kan vara vilseledande

¢ Produkten innehaller dopning

¢ Produkten innehaller halsofarliga varor

¢ Produkten innehaller mikrobiologiska faror

¢ Nya livsmedel, vars sdkerhet inte &r utvdrderad

¢ Produkten innehaller odeklarerade substanser

¢ Negativa samverkanseffekter av olika substanser

¢ Produkten innehaller tungmetaller eller andra frammande dmnen
¢ Anvandning av otilldtna vitamin- och mineralkallor

Dosniva

Varken i Sverige eller pa EU-niva finns gransvarden for vitaminer och mineraler i kosttillskott. Darfér maste
doser av naringsamnen i kosttillskott bedémas utifran andra grunder. Dosnivaerna som inte
Overensstammer med det som har deklarerats kan vara vilseledande fér konsumenten oavsett om

halterna ar hégre eller 1agre.

| och med Hogsta forvaltningsdomstolens dom den 13 november 2018 (HFD 2018 ref. 65) sa gar det inte
langre att bedéma produktens sékerhet baserat pa hoga doser av vitaminer eller mineraler. Hogsta
forvaltningsdomstolen anser att i brist pa reglerade maximivarden pa vitaminer och mineraler sa ar
kosttillskott i Gverensstdmmelse med kosttillskottsdirektivet oavsett halt. Kosttillskottet ska dédrmed enligt
domstolen anses vara sékert enligt artikel 14.7 i férordning (EG) nr 178/2002.

Foretag kan, som stdd for sin riskvardering, anvanda sig av de UL-varden som europeiska myndigheten foér
livsmedelssakerhet (Efsa) har tagit fram. UL-vérden &r framtagna referensvarden for det hdgsta sékra
intaget av vitaminer och mineraler. Det finns olika UL-varden fér barn och vuxna. For vissa vitaminer och
mineraler ar spannet snavt mellan det rekommenderade intaget och skadlig dos. Foér vissa saknas studier
som avgor vid vilken dos ett kosttillskott kan vara en halsorisk. P4 Efsas webbplats finns en dversikistabell
med alla UL-varden.

Kosttillskott som innehaller extrakt kan utgdra en risk for konsumenten eftersom extrakt ar koncentrat, bland
annat av aktiva substanser. Om istéllet hela vaxten, till exempel i pulverform, anvidnds ar koncentrationen av
substansen ofta inte lika hég som i extraktet av samma véxt. Livsmedelsverket bedémer att dosnivaer, for
andra substanser an vitaminer eller mineraler, som kan innebéra en hélsorisk i de flesta fall gor att
produkten ska anses som icke séker.

Referensvarden for naringsintag - Efsa
Vitaminer och antioxidanter

Dopning och doping

Lagen om dopningsmedel

Med dopning menas den otillatna anvandningen av de substanser som definieras i lagen (1991:1969) om
férbud mot vissa dopningsmedel (dopningslagen). Anvandningen av dopningsmedel férekommer inom
idrotten och, sedan 1980-talet, i samhallet i 6vrigt. Idrotten har &ven egna regelverk som omfattar fler
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https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/dietary-reference-values
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substansgrupper. Inom idrotten anvénds bendmningen doping.

Lagen om férbud mot vissa dopningsmedel omfattar all ofillaten anvandning av dopningsmedel i samhallet.
Lagen omfattar grupper av substanser snarare an enskilt definierade substanser. De grupper som raknas
upp ar syntetiska anabola steroider, testosteron och dess derivat, tillvaxthormon och kemiska substanser
som Okar produktion eller frigérelse av testosteron och dess derivat eller av tillvaxthormon. De har
substanserna far bara handas for medicinskt eller vetenskapligt syfte. Den som bryter mot lagen kan
démas till boter eller fangelse for dopningsbrott.

Som ett stéd i det praktiska arbetet fér myndigheter med flera finns en vagledande lista 6ver substanser
som anses vara dopningsmedel enligt dopningslagen se "Expertgruppens férteckning éver substanser som
utgor dopningsmedel enligt lagen om férbud mot vissa dopningsmedel”. Expertgruppen bestar av
representanter fran olika myndigheter och forteckningen uppdateras och administreras av
Folkhalsomyndigheten. Forteckningen ar vagledande och ska inte betraktas som heltdckande. Det &r alltid
domstolarna som avgdr vad som &r ett brott mot lagen.

Expertgruppens férteckning éver dopningsmedel - Folkhalsomyndigheten

Exempel pa dopningssubstanser som finns med pa Expertgruppens férteckning éver
dopningsmedel

¢ Boldenone

¢ Dehydrochlormethyltestosterone
e DHEA

¢ Growth hormone
¢ |butamoren

¢ Metyltestosterone
¢ Nandrolon

¢ Stanozolol

¢ Tamoxifen

¢ Testolactone

¢ Testosteron

Vissa av substanserna som klassas som dopningsmedel kan ocksa klassas som ett inte godkant nytt
livsmedel och andra kan innebdra en halsorisk utifran livsmedelslagstiftningens definition, se artikel 14 i
férordning (EG) nr 178/2002.

Nya livsmedel
Hantering av awikelser

Doping inom idrotten

Med doping avses substanser som &r reglerade under idrottens dopingsreglemente. Dessa substanser
finns pa den dopinglista som World Anti-Doping Agency (WADA) har upprattat och som tilldampas av
Antidoping Sverige och Riksidrottsférbundet, och darmed ocksa av idrotten i allménhet i Sverige.

En substans som klassificeras som doping i listan innebar inte automatiskt att det ar férbjudet att tillsatta
den i livsmedel. WADAs dopinglista, som uppdateras arligen, bygger inte pa lagstiftning, utan pa idrottens
egen beddémning av vilka substanser som ska anses forbjudna i trénings- och/eller tdvingssammanhang.

Fynd i kontrollen av substanser som finns med pa WADAs dopinglista ska bedémas enligt
livsmedelslagstiftningen. Substanser som enligt idrotten klassificeras som doping &r ofta, men inte alltid,
férenade med halsorisker. | vissa fall kan de aven vara inte godkanda nya livsmedel. Antidoping Sverige ar
den nationella antidopingorganisationen i Sverige pa uppdrag av regeringen och den som ansvarar for
dopingkontroller i Sverige. Som en féljd av dopingkontrollverksamheten upptécker de regelbundet
kosttillskott med dopingklassade substanser. Dopingklassade substanser kan vara antingen odeklarerade
eller deklarerade.
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https://www.folkhalsomyndigheten.se/regler-och-tillsyn/sammanstallning-av-lagar/lagstiftning-om-dopning/forteckning-over-dopningsmedel/
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WADASs dopinglista - Antidoping Sverige

Beddmning av fynd i kontrollen - odeklarerade substanser
Hantering av awikelser

Nya livsmedel

Halsofarliga varor

Halsofarliga varor ar varor som pa grund av sina egenskaper medfér fara fér manniskors liv eller héalsa och
som anvands eller kan antas anvindas i syfte att uppna berusning eller annan paverkan. Det handlar alltsa
om olika sorters halsofara och inte endast den typ av hélsorisk som omfattas av livsmedelslagstiftningen.

Folkhalsomyndigheten &r den myndighet som utfardar tillstand fér hantering av hélsofarliga varor enligt
lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor. Tillstand ges endast for industriellt eller
vetenskapligt &ndamal. All hantering som sker utan tillstand &r férbjuden. | bilagan till férordningen
(1999:58) om forbud mot vissa hélsofarliga varor framgar vilka substanser som omfattas av lagen.

Vissa av substanserna som klassas som halsofarlig vara kan ocksa klassas som ett inte godkant nytt
livsmedel och andra kan innebéra en halsorisk utifran livsmedelslagstiftningens definition, se artikel 14 i
férordning (EG) nr 178/2002. Ett exempel pa en substans som kan innebéra en halsorisk och som har
forekommit i flera RASFF-notifieringar &r DMAA som har patraffats i prestationshéjande kosttillskott vid
tidigare kontroller. Det finns flera synonymer till DMAA bland annat:

e 1, 3-amfetamin

¢ 1,3-dimetyl-amylamin
e 1, 3-DMAA

e 2-amino-4-metylhexan
e 2-hexanamin

e 4-metylhexan-2-amin
¢ Dimetylpentylamin

e Floradrene

e Forthan

¢ Geranamin

e Geranium

¢ Metylhexanamin

¢ Pentylamin

Pa Folkhalsomyndighetens webbplats finns en lista med substanser som ar under utredning och som kan

komma att klassificeras antingen som narkotika eller hélsofarlig vara. Substanserna pa den listan omfattas
av lagen (2011:111) om forstérande av vissa hélsofarliga missbrukssubstanser, den s.k. férstérandelagen.
Substanserna pa den listan far forstoras efter aklagarbeslut. Besluten verkstélls av Polismyndigheten eller

Tullverket.

Tillsyn 6ver halsofarliga varor - Folkhadlsomyndigheten
Substanser under utredning/yttranden - Folkhdlsomyndigheten
Hantering av awikelser

Mikrobiologiska risker med kosttillskott

De mest betydande mikrobiologiska farorna som kan férekomma i kosttillskott ar salmonella och de
carcinogena eller mgjligen carcinogena mykotoxinerna aflatoxiner, ochratoxiner och fumonisiner.

Forutom salmonella kan aven bakterierna Shigatoxinproducerande E. coli (stec) och Bacillus cereus
férekomma i kosttillskott. Férekomst av sjukdomsframkallande bakterier i livsmedel kan medféra en
halsorisk. Om salmonella eller stec pavisas i ett atfardigt livsmedel som kosttillskott bér det bedémas
otilifredsstéllande. Kostillskott som innehaller Bacillus cereus som fatt méjlighet att féréka sig kan bilda toxin
och orsaka matférgiftning. Halter runt 10° CFU per gram och 6ver bor darfor bedémas som
otilifredsstéllande.

3(9)
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Exponering aven for mycket laga halter av mykotoxiner kan medféra en 6kad halsorisk. Mykotoxinen
citrinin, kan férekomma i kosttillskott baserade pa ris som fermenterats med rod jast (Monascus
purpureus). Foér sadana kosttillskott finns ett grénsvarde for citrinin i férordning (EU) 2023/915. For dvriga
mykotoxiner finns det inga gransvarden for kosttillskott, men daremot finns grénsvarden for flera livsmedel
som kan anvandas vid tillverkning av kosttillskott. | de fallen galler grénsvardena for den ingaende ravaran
och inte for det fardiga kosttillskottet. Halten mykotoxiner i ett livsmedel far inte Gverskrida gallande
gransvarden i férordning (EU) 2023/915.

Véxtbaserade kosttillskott férknippas med mikrobiologiska faror (sjukdomsframkallande bakterier och
mykotoxiner) i stdrre utstrackning an kosttillskott som ar syntetiskt tilliverkade eller tiliskott med animaliskt
ursprung. Kosttillskott i form av tabletter, pulverkapslar, fritt pulver eller torkat extrakt &r de formuleringar
som har férekommit i utbrott och RASFF-notifieringar.

Mer information om mikrobiologiska risker med kosttillskott finns i Livsmedelsverkets rapport om
mikrobiologiska risker med kosttillskott.

Mikrobiologiska risker med kosttillskott - Livsmedelsverkets rapport L 2023 nr 06

Mykotoxinbildande mégelsvampar - provtagning
Salmonella - provtagning
Bacillus cereus - provtagning

Nya livsmedel

Nya livsmedel — Novel Foods (NF) pa engelska — ar ett begrepp for livsmedel och livsmedelsingredienser
som vi inte &tit i nagon storre utstrackning inom EU fore 15 maj 1997. Sadana livsmedel maste riskvarderas
och godkannas av EU-kommissionen innan de far bérja saljas inom EU, detta enligt férordning (EU) nr
2015/2283. Foretag ansoker sjalva om godkannande for nya livsmedel. | ansdkan ska féretaget visa att
produkten ar saker.

Om livsmedlet godkanns fors de in i unionsférteckningen for nya livsmedel, férordning 2017/2470, dar
villkoren for att fa slappa ut livsmedlet pa marknaden anges. | unionsférteckningen anges &ven vilken
livsmedelskategori livsmedlet tillhér och far saljas inom. En sadan kategori &r kosttillskott.

Om det nya livsmedlet som godkénns &r ett vitamin eller mineraldmne som ska anvandas i kosttillskott kravs
ocksa att det godkénns som ett tilldtet vitamin eller mineraldmne i kosttillskott och férs in i bilaga Il till
direktiv 2002/46/EG. Darefter far det godkanda nya livsmedlet anvéndas vid tillverkning av kosttillskott.

En del livsmedel klassas som nya livsmedel i "vanliga livsmedel” men inte i kosttillskott, eftersom livsmedlet
har atits i stor utstrackning i just kosttillskott inom EU fére 15 maj 1997. Inget sarskilt godkdnnande krévs
for att fa salja och marknadsféra kosttillskott som innehaller ett sddant livsmedel.

Nya livsmedel

Odeklarerade substanser

| vissa kategorier av kosttillskott, till exempel produkter fér dkad fysisk uthallighet, prestationshéjning,
viktminskning, sexuell uthallighet och muskeluppbyggnad, kan det finnas en risk att de innehaller
odeklarerade substanser. Dessa substanser kan vara dopnings- eller lakemedelssubstanser.

Beddmning av fynd i kontrollen - odeklarerade substanser

Samverkanseffekter

Kosttillskott innehaller ofta flera substanser, vars samverkanseffekter séllan &r kdnda och som kan innebéra
en risk. | vissa fall kan en substans forstarka effekterna, sa kallad synergistisk effekt, av en eller flera
substanser. | andra fall kan de ha motsatt verkan, sa kallad antagonistisk effekt. LIVSFS 2023:3 anger
ocksa att naringsmassiga och fysiologiska effekter av livsmedel eller substanser kan uppnas var fér sig
eller tillsammans.
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Samverkanseffekter, ibland dven kallade cocktaileffekter, av substanser i samma preparat férekommer,
men &r svara att kontrollera utifran lagstiftningen och Efsas riskvarderingar. Riskvarderingarna tar upp en
substans i taget och inte samverkanseffekter, som mycket séllan ar undersokta.

Synergieffekter har iakttagits mellan synefrin och koffein, @&mnen som férekommer i prestationshéjande
produkter.

Exempel — synefrin och koffein

Synefrin, som strukturellt och funktionsmassigt liknar efedrin, kan utvinnas ur pomerans (Citrus
aurantium) eller framstallas syntetiskt.

Synefrin kan i stora mangder ge allvarliga effekter pa hjarta och blodkarl bland annat genom att héja
blodtrycket och paverka hjartrytmen. Risken fér sddana odnskade effekter 6kar vid upprepad
anvandning eller om synefrin tas i kombination med koffein. Koffein kan forstarka de odnskade
effekterna av synefrin och kombinationen har gett upphov till flera rapporterade biverkningar.

Livsmedelsverket bedomer i dagsléaget att doser pa mer &n 40 mg synefrin/dag kan innebéra en
halsorisk. Om en produkt innehaller bade synefrin och koffein kan den innebéara en halsorisk aven vid
lagre synefrindosering 4n 40 mg/dag.

Synefrin finns framférallt i sportpreparat och bantningsprodukter.

Det finns tva strukturella varianter av synefrin, namligen para- och metasynefrin. Det &r storst
hélsorisker med metasynefrin och det ar denna form som framférallt framstalls syntetiskt.

Tungmetaller och andra frammande @mnen

Frammande amnen &r &mnen som kan finnas i livsmedel och som inte har tillsatts med avsikt. Sddana
amnen kan férekomma i livsmedel som en folid av processer och hantering i de olika stadierna i
produktionen, eller komma fran férpackning, transport eller anléggning. De kan ocksa bero pa
miljféroreningar i ravarorna.

Eftersom frammande @mnen oftast kan innebéra en risk for ménniskors hélsa ska halterna av amnena
minimeras i livsmedel. Beroende pa vilka ravaror som ingar i kosttillskott kan grénsvarden fér flera
frammande amnen vara relevanta.

Gréansvarden for frammande @mnen regleras av férordning (EU) 2023/915. Livsmedel som fortecknas i
bilagan till férordningen far inte sldppas ut pa marknaden om de innehaller en halt av ett frammande dmne
som overskrider angivet gransvarde. De far inte heller anvandas som livsmedelsingredienser, se artikel 2 i
férordning (EU) 2023/915.

Kontroll av kemiska héalsorisker
Kontroll med fokus pa halsorisker

Gransvarden for tungmetaller i kosttillskott

Kosttillskott som baseras pa vissa ravaror kan innebara en risk genom att ravarorna har héga halter av
frammande amnen, till exempel tungmetaller. Tungmetaller & grunddmnen och kan déarfér inte brytas ner.
De cirkulerar sténdigt i ett kretslopp mellan mark, vaxter och grundvatten.

Tungmetaller kan finnas i akermark som har blivit férorenad genom till exempel bevattning med vatten som
innehaller odnskade d@mnen. De kan tas upp av grédan genom rotsystemet. Hos véaxtatare som utfodras
med férorenade grédor kan tungmetaller anrikas i vissa inre organ.

| kosttillskott finns gransvarden for tungmetallerna bly, kadmium och kvicksilver. Gransvardena ska tillampas
pa kosttillskottet som det saljs och i vatvikt. Gransvarden for kosttillskott som inte bereds, till exempel
tabletter, tillampas direkt pa tillskottet. For till exempel en pulverberedning tilldmpas gransvardet efter tilltankt
beredning.
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| vaxtbaserade kosttillskott, till exempel ayurveda-produkter, har héga halter av arsenik, bly och kvicksilver
patraffats vid tidigare undersodkningar enligt Livsmedelsverkets rapport Risker med vaxtbaserade kosttillskott
och értteer under graviditet och amning.

Ob6nskade amnen - metaller

Giftiga metaller - provtagning

Risker med véaxtbaserade kosttillskott och értteer under graviditet och amning - Livsmedelsverkets rapport L
2021 nr 25

Gransvarde for citrinin i kosttillskott
Citrinin ar ett mogelgift, ett mykotoxin, som kan bildas i vissa fermenterade risprodukter.

Det finns ett gransvarde for mykotoxinet citrinin i kosttillskott i férordning (EU) 2023/915. Gransvardet galler
for kosttillskott som tillverkas av ris som fermenterats med rod jast (Monascus purpureus). Vissa stammar
av jastsvampen bildar toxinet citrinin, som kan paverka njurarna negativt.

Gransvarde for dioxiner och PCB i kosttillskott
Kosttillskott baserade pa fiskolja och algolja kan innehalla dioxiner och dioxinlika PCB.

Dioxiner bildas bland annat nar man tillverkar kemikalier som innehaller klor och vid férbranning, till
exempel sopforbranning. PCB ar industrikemikalier som anvandes inom manga omraden innan de férbjods
pa 1970-talet. Dioxiner ar mycket motstandskraftiga mot nedbrytning och ar nagra av de giftigaste &mnen
man kanner till, men risken att forgiftas beror inte bara pa hur farligt ett &mne &r utan dven pa hur mycket
man far i sig av det och under hur lang tid man utsatts fér det.

Dioxiner och PCB
Provtagning av dioxiner och PCB

Gransvarde for polycykliska aromatiska kolvaten (PAH) i kosttillskott

PAH &r en stor grupp av amnen som ar uppbyggda av kolvateringar. Inom EU finns det gréansvarden for
fyra av dessa PAH-foreningar i livsmedel. Enligt experimentella studier &r den akuta giftigheten av PAH lag
till mattlig. PAH ar daremot cancerframkallande aven i mattliga doser. Vid mycket héga doser av PAH kan
bland annat levern och immunsystemet skadas. Gransvardet for PAH i kosttillskott géller den saluférda
varan som innehaller vaxter, beredningar av vaxter, propolis, drottninggelé, spirulina eller beredningar av
detta.

PAH
Prowvtagning av PAH

Gransvarde for pyrrolizidinalkaloider

Den 1 juli 2022 bérjade det nya gransvardet for pyrrolizidinalkaloider att gélla. Det finns bland annat
gransvarden for kosttillskott. Livsmedel som lagligen har slappts ut pa marknaden fore den 1 juli 2022 far
fortsatta att saluféras till och med den 31 december 2023.

Pyrrolizidinalkaloider &r levertoxiska och forekommer naturligt i vissa vaxter och har upptéckts i vissa
vaxtbaserade kosttillskott. Framférallt handlar det d& om att det véxtmaterial som anvénts i kosttillskottet har
kontaminerats av ogrés som bildar pyrrolizininalkaloider.

Frammande dmnen utan gransvarden

For frammande d@mnen som saknar gransvarden i kosttillskott maste en bedémning géras om det kan
innebara en halsofara att &ta rekommenderad daglig dos av kosttillskott med det analyserade innehallet av
ett frammande @mne. Om det bedéms innebéra en hélsofara kan Sverige fatta ett tillfélligt nationellt beslut
om saluférbud med stéd av artikel 2 och 4 i Radets férordning (EEG) nr 315/93. Om detta sker ska Sverige
genast underratta dvriga medlemsstater och EU-kommissionen.

| vaxtbaserade kosttillskott, till exempel ayurveda-produkter, har héga halter av arsenik, bly och kvicksilver
patraffats vid tidigare undersokningar. For arsenik finns inget gransvarde i kosttillskott. | analysrapporter
anges oftast totalhalten, vilket &r summan av arsenik i organiska och oorganiska féreningar. Det ar
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https://www.livsmedelsverket.se/livsmedel-och-innehall/oonskade-amnen/miljogifter/dioxiner-och-pcb
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/120/dioxiner-och-pcb
https://www.livsmedelsverket.se/livsmedel-och-innehall/oonskade-amnen/miljogifter/polycykliska-aromatiska-kolvaten-pah
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/118/pah

framforallt den oorganiska formen av arsenik som kan innebéra en halsorisk och darfér ar det nivan av
denna kemiska form som &r relevant att bestédmma.

Vitamin- och mineralkéallor

Endast de vitaminer och mineraler som finns i bilaga | till direktiv 2002/46/EG, i den form som anges i
bilaga I, far anvandas i kosttillskott. Dessa former och kallor &r undersctkta, har verkan och innebar inte
halsorisker. Observera att endast den exakt namngivna formen far férekomma, inte till exempel en variation
med komplexbundna vattenmolekyler.

Vissa vitamin- och mineralféreningar i direktiv 2002/46/EG ar godkénda nya livsmedel. For dessa
féreningar galler de villkkor och specifikationer som anges i unionsférteckningen for nya livsmedel,
férordning (EU) 2017/2470.

N&r nya vitamin- eller mineralféreningar godkdnns som nya livsmedel fér anvandning i kosttillskott férs de
forst in i unionsforteckningen for nya livsmedel. Darefter maste de aven féras in i bilaga Il till
kosttillskottsdirektivet, direktiv 2002/46/EG, innan det far borja anvandas vid tillverkning av kosttillskott.

Exempel pa ett mineral som bade ar ett godkint nytt livemedel och godként som forening i
kosttillskott

Nikotinamidribosidklorid ar en mineralférening som far tillsattas kosttillskott enligt bilaga Il till direktiv
2002/46/EG. Nikotinamidribosidklorid ar &ven ett godkant nytt livsmedel och finns upptaget i férordning
(EU) 2017/2470.

| férordningen framgar att nikotinamidribosidklorid far tillsattas kosttillskott, att det finns regler fér
maximihalt samt uppgiftsskydd. | férordning (EU) 2017/2470 finns ocksa en specifikation for det nya
livsmedlet nikotinamidribosidklorid.

Det finns ingen hénvisning i kosttillskottsdirektivet till unionsférteckningen om nya livsmedel fér de vitamin-
och mineralféreningar som har godkants fér anvandning i kosttillskott tidigare. For nya godk&nda vitamin-
och mineralféreningar kommer det daremot att finnas en hanvisning till unionsférteckningen. Med en
hanvisning i direktivet blir det lattare att komma ihag att &ven kontrollera om kraven fér det nya livsmedlet
uppfylls. | tabellen nedan finns de godkanda nya vitamin- och mineralféreningar for vilka det i
kosttillskottsdirektivet saknas hanvisning till unionsférteckningen om nya livsmedel. | tabellen framgar &ven
hur de olika féreningarna bendmns i de olika lagstiftningarna. Bendmningen i unionsférteckningen ar den
som ska anvandas i markning av livsmedel dar det nya livsmedlet ingar.
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Bendmning i bilaga Il till kosttillskottsdirektivet

Jarn(ll)natrium-EDTA

(6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt

Kalcium-L-metylfolat

Organiskt kisel (monometylsilantriol)
Nikotinamidribosidklorid
Magnesiumcitratmalat
Jarnammoniumfosfat

Zink-L-pidolat

Selenberikad jést

Kromberikad jast

Menakinon

Bendmning i unionsférteckningen. Den har
bendamningen ska anvéndas i médrkning.

Jarn(lll)natrium-EDTA

(6S)-5-metyltetrahydrofolsyra, glukosaminsalt
eller 5MTHF-glukosamin

Kalcium-L-metylfolat

Organiskt kisel (monometylsilantriol)
Nikotinamidribosidklorid
Magnesiumcitratmalat
Jarnammoniumfosfat

Zink L-pidolat

Selenhaltig biomassa fran jastsvampen Yarrowia
lipolytica

Kromhaltig biomassa fran jastsvampen Yarrowia
lipolytica

Menakinon eller vitamin K2

Vitaminer och mineraler som ingar naturligt i ravaror till kosttillskott far inga utan att ravaran finns med i
bilagan. Som exempel kan ndmnas vitamin C i acerolakdrsbar, jarn i hemoglobinpulver och vitamin E i

vetegroddolja.

Flera av de vitamin- och mineralféreningar som far inga i kosttillskott som naringsdmnen kan aven
anvandas som teknologiska tillsatser. Nagra exempel &r askorbinsyra (vitamin C) som antioxidationsmedel
och riboflavin (vitamin B2) som fargadmne. For dem finns renhetskrav faststéllda i reglerna om fillsatser.
Kraven géller ocksa for vitaminer och mineraler som ingar som naringsdmnen i kosttillskott. Se 11 §

LIVSFS 2023:3.

Om renhetskrav saknas i EU-lagstiftningen ska allmént vedertagna renhetskriterier som rekommenderas av
internationella organ tillampas. | praktiken innebér det att de specifikationer fér identitet och renhet som
rekommenderas av i forsta hand Codex Alimentarius Commission, i andra hand Jecfa (The Joint
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives) och i tredje hand Europeiska farmakopén ska tillampas.

Se 11 § LIVSFS 2023:3.

Krav pa identitet och renhet for tillsatser

Biverkningsrapporter

Livsmedelsverket far in biverkningsrapporter fran sjukvard och allmanhet. Biverkningsrapporterna samias i
en databas. Rapporternas kvalitet och tillforlitighet varierar, men uppgifter fran biverkningsdatabasen kan
trots det vara till hjélp vid bedémning av riskerna med ett kosttillskott.

For att 6ka den samlade informationen och kunskapen om biverkningar som kan ténkas bero pa intag av
kosttillskott kan Livsmedelsverket dven informeras om de biverkningsrapporter eller klagomal som
kontrolimyndigheter tar emot. Ju stérre underlag av biverkningsrapporter och klagomal som samlas, desto
battre blir underlaget fér bedémning och desto lattare blir det for kontrollmyndigheter att agera.

Har kan du rapportera misstéankta biverkningar av kosttillskott

Senast uppdaterad 11 november 2025 Ansvarig grupp ROR_DK
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