Bedémning av fynd i kontrollen

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 far du veta hur bedémningar av olika fynd i kontrollen kan géras.
Beroende pa fyndet finns det olika tillvdgagangsséatt och informationskallor att
anvénda.

Kemiska substanser

Det finns bade syntetiska (kemiskt framstallda) substanser, till exempel olika mineralféreningar, och
substanser som har utvunnits fran vaxter och andra organismer. Andra amnen férekommer bade som
kemiskt framstallda och som extraherade ur en vaxt, till exempel synefrin. Hur de ar framstallda spelar
ibland roll fér hur verksamma de &r och hur de klassificeras.

Vid kontroll av produkter som innehaller syntetiska och/eller extraherade substanser géller det att faststilla
vilka substanser det rér sig om. Darefter krdvs en bedémning av om de kan innebdra nagon halsorisk.

Nya livsmedel i kosttillskott

Kosttillskott innehaller ibland ej godkanda nya livsmedel. Exempel pa sadana ar japansk sockblomma
(Epimedium grandiflorum), och vit kwao krua (Pueraria mirifica). Dessa vaxter/vaxtextrakt ar nya livsmedel
men eftersom de inte har genomgatt godkannandeproceduren &r de inte tilldtna i livsmedel.

Innan en produkt som skulle kunna vara ett nytt livsmedel far slappas ut pa marknaden ar det féretagarens
ansvar att visa att produkten har konsumerats i stérre omfattning inom EU fére den 15 maj 1997. Bevis pa
konsumtion i stérre omfattning kan vara fakturor eller uppgifter om forsaljning.

Nya livsmedel
Novel food-katalogen - EU-kommissionen

Odeklarerade substanser

Kosttillskott kan innehalla odeklarerade substanser till exempel dopnings- eller Idkemedelssubstanser.

For att upptacka om andra @mnen &n de som deklareras pa produkten har kopts in kan
kontrollmyndigheten till exempel kontrollera dokument, som féljesedlar och fakturor, eller féretagets lager.
Om féretaget kdper in andra @mnen an de som deklareras pa forpackningen kan det tyda pa att nagon
produkt innehaller odeklarerade substanser. Provtagning och analys av produkter kan ocksa vara
motiverat.

Provtagning och analys i offentlig kontroll

Tillsatser

Kosttillskott kan innehalla livsmedelstillsatser som satts till for att ha en teknologisk effekt. Det kan till
exempel vara fargdmnen, emulgeringsmedel eller konserveringsmedel. Bara amnen som &r godkdnda som
tillsatser far anvandas for tillsatsdndamal i livsmedel. Anvandningen av livsmedelstillsatser regleras i
forordning (EG) nr 1333/2008. | bilaga Il till férordningen framgar vilka tillsatser som ar godkénda till vilka
livsmedel och under vilka villkor.

Kosttillskott finns med som en egen livsmedelskategori i bilaga Il till férordning (EG) nr 1333/2008. | bilagan
finns en forteckning éver vilka tillsatser som far anvandas i kosttillskott, med beaktande av évriga
bestdmmelser i férordningen.

Vissa @mnen som far anvandas som till exempel vitamin- eller mineralkallor i kosttillskott &r &ven godkanda
att anvandas som tillsatser i kosttillskott. Som exempel kan ndmnas askorbinsyra (vitamin C eller
antioxidationsmedel) och betakaroten (vitamin A eller fargdmne). Vissa andra dmnen far bara anvéndas
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som naringsdmnen i kosttillskott. Exempelvis ar det inte tillatet att anvinda magnesiumsalter av
citronsyra som tillsats i kosttillskott. Se férordning (EG) nr 1333/2008 och direktiv 2002/46/EG.

Huwvudsyftet med anvéndningen av amnet avgér hur det ska anges i ingrediensforteckningen och vilken
lagstiftning som ska tillampas. Syftet med anvandningen av &mnet avgor ocksd om anvandningen &r tillaten
eller inte. Det bor i férsta hand granskas hos tillverkare och importérer av kosttillskott.

Tillsatser

Andring av sammanséttningen

En och samma produkt kan ha olika sammanséttning i olika lander. Sammanséattningen kan ocksa andras
pa kort tid. Nar en substans som kan innebéara halsorisk har uppmarksammats kan féretag andra
sammanséttning och ange produkternas nya sammanséattning i informationen. | sadana fall kan det vara
befogat for kontrollmyndigheten att verifiera att produktens sammanséttning stdmmer éverens med
markningsuppgifterna.

Ovanstaende innebar att det kan férekomma flera olika varianter av "samma” kosttillskott p4 marknaden.
Vid granskning av produkter ar det darfér mycket viktigt att batchnummer, bast fére-datum och liknande
noteras eller fotograferas om kontrollmyndigheten skulle beh&va ga vidare med till exempel férbud mot
utsldppande pa marknaden. Ett sddant férbud kan laggas antingen riktat mot en produkt eller en substans.
Det sisthndmnda kan vara mer effektiut, till exempel nar olika versioner av samma produkt férekommer.

Nar substanser byts ut i produkter kan vissa féretag ersatts dessa med substanser eller véxter som har
liknande effekt som de ursprungliga. DMAA, som klassificerades som hélsofarlig vara 2012, ersattes i ett
antal kosttillskott med bland annat dendrobiumextrakt (fran vaxten Dendrobium nobile). N&r denna substans
sedan forbjods, pa grund av att den &r ett icke godkant nytt livsmedel, ersattes den med rhododendron-
extrakt (fran Rhododendron ferrugineum).

Eftersom féretagen inte vill att produktens fysiologiska eller naringsmassiga verkan ska férsamras, bér man
vara uppmarksam pa vad féretagen ersatter den borttagna ingrediensen med och begara en faroanalys om
det &r tillverkaren som granskas.

Granskning av dokumentation fran foretag

Vid tveksamhet om en produkten ar séker eller inte kan kontrollmyndigheten begéra att féretagaren visar att
kosttillskottet inte utgdr risk fér halsan.

Foliande uppgifter om produkter och deras sakerhet bor kunna tillhandahallas av féretagaren:

Foretagets namn och kontaktuppgifter.

Produktens namn.

Vaxtens/vaxternas vetenskapliga (latinska) namn.

Uppgifter om vilken del av plantan som ingar i kosttillskottet samt om beredningsmetoderna (till
exempel torkning eller extraktion).

Uppgifter om mangden aktiva substanser (om dessa ar kénda) i den rekommenderade dagsdosen.
Relevanta vetenskapliga studier avseende ingrediensens sakerhet.

Slutsatser utifran studierna.

Uppgifter om kansliga grupper, baserat pa till exempel alder, kon eller graviditet.

Uppgifter om vilka atgarder som vidtagits for att sékerstalla konsumentsakerheten nar kosttillskottet
innehaller vaxter, extrakt eller substanser med potentiellt toxiska effekter (exempelvis att véaxten &r
beredd sa att toxiska substanser avidgsnats).
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De vetenskapliga dokumentationskraven finns i Efsa Scientific Cooperation (ESCO) report om
riskvardering av, sa kallade, botanicals.

Botanicals — Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhets (Efsa) webbplats

Vidare bér dokumentationen omfatta en aktuell sammanstélining av vetenskaplig litteratur kring toxikologiska
och fysiologiska effekter av véxten eller extraktet, eventuella samverkanseffekter mellan substanser i
produkten eller med till exempel Iakemedel och fallbeskrivningar av biverkningar.

Om relevanta kliniska studier har genomférts kan de utgdra en viktig del av dokumentationen. Foretaget
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maste kunna visa var och hur i dokumentationen det anges att produkter som innehaller den speciella
substansen i den aktuella dosen kan bedémas vara sakra.

| underlaget bér det ingad en sammanfattning av den inlamnade dokumentationen, en diskussion av
innehallet samt en slutsats vad géller sakerhetsbedémningen.

Tillatna avvikelser fran deklarerade varden pa kosttillskott

Naringsvarden som deklareras pa livsmedelsforpackningar ar genomsnittsvarden. For kosttillskott ska
naringsvardena grunda sig pa tillverkarens analys av livsmedlet, se § 8 i LIVSFS 2023:3. Ett livsmedels
naringsinnehall bér inte awika sa mycket fran de varden som anges i markningen att awikelserna skulle
kunna vilseleda konsumenterna. EU-kommissionen har tagit fram en vagledning géllande awikelser mellan
analyserade och deklarerade naringsvarden som kan anvandas som ett riktmarke for nar en awikelse ar
vilseledande fér konsumenten.

Vagledning for behdriga myndigheter vid kontroll av 6verensstammelse med EU:s lagstiftning av tillatna
awikelser for naringsvarden som deklareras pa etiketten

Beroende pa vilket ndringsdmne och den mangd av naringsamnet som férekommer, samt kategori av
livsmedel, kan olika stor variation accepteras mellan deklarerat och analyserat varde. Tillatna awikelser
skilier sig mellan kosttillskott och &vriga livsmedel. Stérre awikelser kan till exempel accepteras vid hégre
koncentrationer av ndringsdmnet i ett livsmedel och for vitamin C i vétskor.

Ett narings- eller halsopastaende utlovar en halsoeffekt. Det har darfér extra stor betydelse att halten av
naringsdmnet som narings- eller halsopastaendet galler verkligen kommer upp i ratt niva. Av den
anledningen rekommenderar EU-kommissionen i sin vagledning att ingen annan awikelse an
matosakerheten ska accepteras, under det utlovade vardet (se tabell 3 i EU-kommissionens vagledning).
For tillatna awikelser for vitaminer och mineraler i kosttiliskott se tabell 2 i EU-kommissionens vagledning.

| de fall dar den deklarerade halten av naringsamnet ar betydligt hégre an vad som kravs for
halsopastaendet kan daremot en stdrre awikelse nedat accepteras, namligen samma som for en produkt
utan pastaenden. Detta géller under férutsattningen att det analyserade vardet inte kommer under den
minsta mangd som kravs for pastaendet.

Tilldtna awikelser enligt EU-kommissionens végledning:

Utan nérings- eller

Naringsdmne hélsopastaenden Med nérings- eller hadlsopastaenden
Vitaminer +50 %, -20 % +50 %, - matosakerhet
Mineraler +45 %, -20 % +45 %, - matosakerhet

Tillatna awikelser for vitaminer och mineraldmnen i kosttillskott faststélls inklusive alla faktorer fér variation,
det vill séga de tilldtna awikelserna omfattar matosakerheten for ett uppmétt varde. Darfér behéver inte
nagra ytterligare korrigeringar fér matosakerhet goras for att avgéra om ett uppmatt varde éverensstammer
med det deklarerade vardet.

For andra amnen i kosttillskott, till exempel vaxtextrakt, har EU-kommissionen inte utarbetat nagon
motsvarande végledning om awikelser.

Avrundning av deklarerat och analyserat vérde

Vid berakning av tolererad awikelse maste hansyn tas till avrundningsregler, bade for det deklarerade
vardet och for det analyserade vardet. Ett virde som anges pa ett kosttillskott, i en naringsdeklaration pa en
produkt eller som ar ett analyserat varde i en analysrapport har alltid avrundats fran ett lagre eller ett hogre
varde. Darfér maste man utga ifran hela avrundningsintervallet ndr man réknar ut den tolererade
awikelsen.

| EU-kommissionens vagledning anges hur manga vérdesiffror eller decimaler som &r [ampliga att awrunda
till, utifran vilket naringsamne det rér sig om och mangderna av detta i produkten, se tabell 4 i EU-
kommissionens vagledning.
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For de flesta vitaminer ska man enligt denna vagledning avrunda till tva vardesiffror, oavsett mangd.

Exempel pa avrundning

Ett deklarerat varde pa 10 ug vitamin D &r ett avrundat varde. Det verkliga vardet kan vara som minst 9,5
och som mest 10,4 pg.

Exempel pa accepterad avvikelse pa kosttillskott utan nédrings- eller hdlsopastaende
Foérutséttningar:

¢ Inga nérings- eller halsopastaenden gors.

¢ Analys av produkten visar att en dagsdos innehaller 50 ug vitamin D.

¢ Pa produkten deklareras 40 g vitamin D per dagsdos.

¢ Den nedre tilldtna awikelsen ar -20 %. Detta inkluderar matosékerheten. Se tabell 2 i EU-
kommissionens vagledning.

¢ Den ovre tilldtna awikelsen &r + 50 %. Detta inkluderar matosakerheten. Se tabell 2 i EU-
kommissionens vagledning.

Utrakning:

¢ Enligt avrundningsregler ar deklarerade halten 39,5-40,4 ug per dagsdos.
o Nedre tillaten awikelse: 39,5 - (0,2 x 39,5) = 31,6 ug per dagsdos.
o Owre tillaten awikelse: 40,4 + (0,5 x 40,4) = 60,6 ug per dagsdos.

Det analyserade vardet bor alltsa ligga (efter avrundning) mellan 32 och 61 ug per dagsdos.
Slutsats:

Det analyserade vardet 50 ug per dagsdos ligger inom intervallet for tillatna awikelser.

Exempel pa ej accepterad avvikelse pa kosttillskott utan narings- eller hdlsopastaende
Forutséattningar:

o Ett kosttillskott har inga narings- eller hdlsopastaenden.

¢ Analys av produkten visar att en dagsdos innehaller 30 ug vitamin D.

¢ Pa produkten deklareras 50 ug vitamin D per dagsdos.

¢ Den nedre tilldtna awikelsen ar -20 %. Detta inkluderar matosdkerheten. Se tabell 2 i EU-
kommissionens vagledning.

¢ Den owre tillatna awikelsen &r +50 %. Detta inkluderar matosakerheten. Se tabell 2 i EU-
kommissionens vagledning.

Utrakning:

¢ Enligt avrundningsregler ar den deklarerade halten 49,5-50,4 ug per dagsdos.
¢ Nedre tillaten awikelse: 49,5 — (0,2 x 49,5) = 39,6 ug per dagsdos.
o Owre tillaten awikelse: 50,4 + (0,5 x 50,4) = 75,6 ug per dagsdos.

Det analyserade vardet bor alltsa ligga (efter avrundning) mellan 40 och 76 ug per dagsdos.
Slutsats:

Det analyserade vardet 30 pg per dagsdos ligger utanfor intervallet for tilldtna awikelser.

Exempel pa accepterad avvikelse pa kosttillskott med nérings- och hilsopastaende
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Forutséttningar:

o Eftt kosttillskott &r markt med ett godkant halsopastaende om vitamin D enligt férordning (EG) nr
1924/2006. Lagsta dos per dag &r 15 ug vitamin D for halsopastaendet.

¢ Analys av produkten visar att en dagsdos innehaller 17 ug vitamin D.

¢ Pa produkten deklareras 15 ug vitamin D per dagsdos.

¢ Den owre tillatna awikelsen &r +50 %. Detta inkluderar matosakerheten. Se tabell 3 i EU-
kommissionens vagledning.

Utrakning:

¢ Enligt riktlinjer for avrundning &r den deklarerade halten 14,5-15,4 ug per dagsdos.
o Owre tilldten awikelse: 15,4 + (0,5 x 15,4) = 23,1 ug per dagsdos.

Slutsats:

Det analyserade innehallet av vitamin D pa 17 pg per dagsdos ar acceptabelt eftersom denna halt ar
lagre an den 6vre tillatna awikelsen pa 23 ug per dagsdos.

Exempel pa ej accepterad avvikelse pa kosttillskott med narings- och hélsopastaende
Forutséattningar:

o Eft kosttillskott ar markt med ett godkant halsopastadende om vitamin D enligt férordning (EG) nr
1924/2006. Lagsta dos per dag ar 15 pg vitamin D fér halsopastaendet.

¢ Analys av produkten visar att en dagsdos innehaller 13,6 g vitamin D.

o P3 produkten deklareras 15 pg vitamin D per dagsdos.

¢ Den nedre tillatna awikelsen ar endast matosakerheten. Matosékerheten for det analyserade vardet
ar 5 procent enligt analysrapporten.

Utrakning:

o Enligt riktlinjer fér avrundning &r den deklarerade halten 14,5-15,4 ug per dagsdos.
¢ Uppmatt halt nar matosakerheten fér det analyserade vardet &r inrdknat: 13,6 + (0,05 x 13,6) = 14,3
Mg per dagsdos.

Slutsats:

Det analyserade innehallet av vitamin D pa 13,6 ug per dagsdos &r inte acceptabelt eftersom denna halt
ar lagre an den nedre tillatna awikelsen pa 14,5 ug per dagsdos. | EU-kommissionens vagledning ges
exempel pa faktorer att ta hansyn till nar det uppmétta vardet ar utanfér den tillatna awikelsen for det
deklarerade vardet.

Senast uppdaterad 29 juni 2023 Ansvarig grupp SV_FMS
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