Hantering av avvikelser

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 inspektér bedomer att ett kosttillskott inte uppfyller lagstiftningens krav
ska avvikelsen hanteras. Har hittar du exempel pa brister och férslag till hantering
av olika typer av avvikelser.

Nar féretagaren eller kontrollmyndigheten tagit fram all nédvandig information som féliesedlar, certifikat,
analysresultat, riskvarderingar eller annan dokumentation, kan myndigheten bedéma att produkten inte
uppfyller lagstiftningens krav. Awikelser fran lagstiftningen kan férekomma i till exempel sammanséattning,
innehall av odnskade dmnen eller utgéras av felaktig markning.

Varje kontrollmyndighet ansvarar fér att awikelserna hanteras réttssakert och proportionerligt. Aven om
varje kontrollmyndighet ar sjélvstdndig i sina bedémningar och sin myndighetsutévning gynnas bade
féretagarna och livsmedelskontrollen i sin helhet i Sverige av att hanteringen av awikelser ar likartad i hela
landet.

Nedan finner du exempel pa hur olika typer av fynd i kontrollen kan foljas upp for att faststéalla om de utgor
awikelser, samt férslag pa hur konstaterade awikelser kan hanteras av kontrollmyndigheten. Mer
vagledning finns pa sidan om Atgarder vid bristande efterlevnad.

Atgérder vid bristande efterlevnad

Kontrollprocessen

Produkt som bedéms vara ldkemedel

Nar Lakemedelsverket har klassificerat ett kosttillskott som ett [akemedel ar livsmedelslagstiftningen inte
tildmplig och livsmedelskontrollen inte behorig att vidta atgérder. Det ar alltsa inte méjligt att med stéd av
livsmedelslagstiftning lagga saluforbud pa ett kosttillskott nar produkten har blivit klassificerad som ett
l&kemedel.

Kosttillskottet innehaller substans som ar klassificerad eller utreds som halsofarlig vara

Folkhalsomyndigheten &r den myndighet som har tillsynsansvar 6ver efterlevnaden av lagen (1999:42)
om férbud mot vissa hélsofarliga varor. | bilagan till férordningen (1999:58) om férbud mot vissa
halsofarliga varor framgar vilka substanser som omfattas av lagen.

Folkhalsomyndigheten yttrar sig ocksd om substanser som i framtiden kan komma att klassificeras som
hélsofarlig vara. For dessa substanser ar férstérandelagen tillamplig. Listan éver substanser under
utredning finns publicerad pa Folkhalsomyndighetens webbplats.

Om du som inspektor upptécker ett livsmedel som innehaller en hélsofarlig vara eller en substans under
utredning sa vill Folkhalsomyndigheten om méjligt gérna fa den informationen fér kdnnedom,
halsofarligvara@folkhalsomyndigheten.se.

Férslag pa hantering av awikelse

¢ Bristande efterlevnad eller brott mot livsmedelslagstiftningen:
Om ett livsmedel innehaller en halsofarlig vara eller en substans under utredning som ocksa klassas
som ett inte godkant nytt livsmedel eller innebar en halsorisk utifran livsmedelslagstiftningens definition
i artikel 14 i férordning (EG) nr 178/2002 kan produkten belaggas med férbud mot utsldppande pa
marknaden. Om produkter med sadana substanser bedéms vara spridda till eller fran anlaggningar
som den behdriga kontrollmyndigheten inte har kontrollansvaret fér, ska ett RASFF-meddelande
upprattas. En polisanmélan bor ocksa goéras och lamnas till Polismyndigheten.

* Ingen bristande efterlevnad eller brott mot livsmedelslagstiftningen: Om ett livsmedel innehaller en
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hélsofarlig vara eller en substans under utredning som inte kan hanteras med hjalp av
livsmedelslagstiftningen kan arendet Idmnas 6ver till Polismyndigheten om kontrollmyndigheten
beddémer att det &r [dmpligt. Kontrollmyndigheter inom livsmedelskontrollen ska motverka &vertradelser
mot livsmedelslagstiftningen enligt 13 § i livsmedelslagen (2006:804). Nar det géller annan lagstiftning
an livsmedelslagstiftning har inte livsmedelskontrollen nagot sérskilt utpekat ansvar for att beivra brott.
Det &r Polismyndigheten som utreder brott mot lagen om hélsofarliga varor. Varje kontrollmyndighet
behdver géra en egen bedémning av om ett visst drende ska dverldmnas till Polismyndigheten.

Kosttillskott innehallande dopningsmedel

Med dopning menas de substanser som omfattas av lagen (1991:1969) om férbud mot vissa
dopningsmedel. Med doping menas substanser som &r reglerade under idrottens dopingreglemente.
Vissa substanser omfattas av bada regelverken.

Nar dopningsmedel upptacks i livsmedel vill Folkhdlsomyndigheten om méjligt gérna fa information om
det for kdnnedom, nps@folkhalsomyndigheten.se.

Férslag pa hantering av awvikelse

¢ Bristande efterlevnad och brott mot livsmedelslagstiftningen:
Om ett livsmedel innehaller dopningsmedel som ocksa &r ett inte godkant nytt livsmedel eller innebar
en hélsorisk utifran livsmedelslagstiftningens definition i artikel 14 i férordning (EG) nr 178/2002 kan
produkten belaggas med férbud mot utslédppande pa marknaden. Om produkter med sadana
substanser bedéms vara spridda till eller fran anlaggningar som den behériga kontrollmyndigheten
inte har kontrollansvaret for, ska ett RASFF-meddelande uppréttas. Om brott mot
livsmedelslagstiftningen missténks bér en polisanmélan géras.

* Ingen bristande efterlevnad eller brott mot livsmedelslagstiftningen: Om ett livsmedel innehaller
dopningsmedel som inte kan hanteras med hjalp av livsmedelslagstiftningen kan drendet Iamnas over
till Polismyndigheten om kontrollmyndigheten bedémer att det ar lampligt. Kontrollmyndigheter inom
livsmedelskontrollen ska motverka évertradelser mot livsmedelslagstiftningen enligt 13 § i
livsmedelslagen (2006:804). Nar det géller annan lagstiftning an livsmedelslagstiftning har inte
livsmedelskontrollen nagot sarskilt utpekat ansvar for att beivra brott. Det &r Polismyndigheten som
utreder brott mot lagen om halsofarliga varor. Varje kontrollmyndighet behéver géra en egen
beddémning av om ett visst drende ska dverldmnas till Polismyndigheten.

Kosttillskott innehallande doping (substanser pa WADAs dopinglista)

Med dopning menas de substansen som omfattas av lagen (1991:1969) om férbud mot vissa
dopningsmedel. Med doping menas substanser som &r reglerade under idrottens dopingreglemente och
finns med pa WADA:s dopinglista.

Om ett kosttillskott innehaller substanser, odeklarerade eller deklarerade, pa WADAs dopinglista vill
Antidoping Sverige garna ta del av den informationen.

Férslag pa hantering av awikelse

Om ett livsmedel innehaller substanser pa WADASs dopinglista som ar ett inte godkant nytt livsmedel eller
innebar en halsorisk utifran livsmedelslagstiftningens definition i artikel 14 i férordning (EG) nr 178/2002
kan produkten beldggas med férbud mot utsldppande pa marknaden. Om produkter med sadana
substanser beddms vara spridda till eller fran anldggningar som den behériga kontrollmyndigheten inte
har kontrollansvaret for, ska ett RASFF-meddelande uppréattas.

Kosttillskottet med icke godkédnda nya livsmedel
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Kontrollen av nya livsmedel bor i férsta hand begrénsas till vaxter och substanser upptagna i Novel-food
katalogen.

Om en substans eller organism (vaxt, djur etcetera) inte ingar i katalogen, men misstanks vara nytt
livsmedel och inte &r godkand, maste féretagaren kunna lagga fram bevis for att produkten har
konsumerats i betydande omfattning inom EU fére den 15 maj 1997 for att substansen eller produkter
som innehaller substansen ska fa slappas ut pa marknaden.

Forslag pa hantering av awikelse

Nya livsmedel far bara slappas pa marknaden inom EU om de &r godkanda, se artikel 6.2 i férordning
(EU) 2015/2283. Produkter innehallande nya livsmedel utan godkannande kan alltsa beldggas med
forbud mot utsldppande pa marknaden. Om sadana produkter bedéms vara spridda till eller fran
anlaggningar som den aktuella kontrollmyndigheten sjalv inte har kontrollansvaret fér, ska ett RASFF-
meddelande uppréttas.

Kosttillskott som innehaller halter av fraimmande amnen som 6verskrider faststillda
gransvarden

Genom férordning (EU) 2023/915 har det faststéllts gransvarden for bland annat PCB, dioxin, PAH,
citrinin (ett mykotoxin) och metallerna bly, kvicksilver och kadmium som &r relevanta for kosttillskott.

Tungmetaller och andra frammande amnen

Férslag pa hantering av awikelse

Det &r forbjudet att slappa ut livsmedel pa marknaden som innehaller &mnen i en halt som &verskrider
gransvérden som har féreskrivits med stdd av lagen eller i EU-bestdmmelser, enligt 10 § forsta stycket
punkt 5 livsmedelslagen (2006:804). Bestammelsen géller oavsett om livsmedlen kan anses som sékra
eller inte. Mot bakgrund av detta kan myndigheten besluta att férbjuda utslappande pa marknaden av
produkten samt eventuellt ocksa krava aterkallande fran évriga foretag.

Om produkter med sadana substanser bedéms vara spridda till eller fran anlaggningar som den aktuella
kontrollmyndigheten sjélv inte har kontrollansvaret fér, ska ett RASFF-meddelande uppréttas.

Kosttillskott som saknar uppgifter i madrkningen
En bedémning behdver goras av vilka risker avsaknaden av uppgifterna medfor.

Forslag pa hantering av awikelse
Awikelsen kan hanteras genom krav pd ommarkning inom en begransad tidsrymd eller beslut om férbud
att slappa ut produkten pa marknaden, vilket kan vara relevant om till exempel dosangivelse saknas.

Medicinska pastaenden gérs om produkten

Féljande kan ge stdd i beddmningen om pastaendet om en produkt ska bedémas som medicinskt
pastaende eller inte:

Medicinska pastaenden

EU-registret 6ver godkénda och icke-godkanda halsopastadenden - EU-kommissionen
Pastaenden om minskad sjukdomsrisk

Lakemedel eller inte - en vagledning - Lakemedelsverket

Om medicinska pastaenden gors i produktens markningsuppgifter eller i annan information som
kontrolleras av livsmedelskontrollen utgér de en awikelse mot artikel 7 i férordning (EU) nr 1169/2011.
Medicinska pastdenden i andra typer av information, till exempel marknadsféring, omfattas av
Konsumentverkets kontrollansvar.
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Férslag pa hantering av awikelse

Lakemedelsverket behdver generellt inte involveras i beslutsprocessen om beslut att sldppa ut produkten
pa marknaden som grundar sig enbart pa medicinska pastaenden. Inspektérer kan konsultera
Lakemedelsverket vid oklarheter som rér medicinska pastaenden.

Eftersom medicinska pastaenden kan medféra att konsumenten valier kosttillskott istallet for lakemedel
eller avstar fran att ta kontakt med varden, kan det vara viktigt att férbjuda sddan markning och da ge
foretaget kort eller ingen tid fér omméarkning.

| de fall dar pastdendet genom sin utformning eller sitt innehall kan leda till att konsumenter kan anta att
kosttillskotten kan ersétta lakemedel for behandling eller for att férebygga allvarliga sjukdomar bér det
beslutas om ett férbud att slappa ut produkten pa marknaden, méjligen kopplat till tillbakadragande fran
marknaden. Om produkter med sddana pastadenden beddéms vara spridda till eller fran anlaggningar som
den aktuella kontrolimyndigheten sjélv inte har kontrollansvaret for, ska ett RASFF-meddelande
upprattas.

Kosttillskott med héga dagsdoser

Produkten ger - enligt markningsuppgifter eller analys - sa htga dagsdoser av andra @&mnen an
vitaminer eller mineraler att den inte ar séker.

For andra @amnen och vissa produkter kan jamférelse gdras mot de riskvarderingar som finns
publicerade pa Livstecknet. Dar finns bland annat den riskvardering som utgér bakgrunden till den
hogsta niva som foreslas for synefrin i sig och i kombination med koffein.

Forslag pa hantering av awikelse

Om halterna av ett visst eller vissa 8mnen ger vid hand att produkten inte &r séker, kan beslut lAggas om
forbud att sldppa ut produkter pa marknaden i kombination med aterkallande av produkter som salts
vidare till andra foretagare till dess att féretaget vidtagit atgarder. Beslutet kan laggas med stéd av
artikel 138 i férordning (EU) nr 2017/625 tillsammans med artikel 14 i férordning (EG) nr 178/2002. Om
produkterna bedéms vara spridda till eller fran anlaggningar som den aktuella kontrollmyndigheten sjalv
inte har kontrollansvaret for, ska ett RASFF-meddelande uppréttas.

Analyserat innehall som inte stimmer 6verens med markningen

Produktens analyserade innehall 6verensstdmmer inte med de halter som deklarerats i markningen.
Overvag om de analyserade nivaerna innebar en mindre awikelse fran dem som anges i markningen.
For analyserade halter ska awikelser fran deklarerade dagsdoser beaktas for att man ska kunna avgéra
om produkten ar felmarkt.

Tilldtna awikelser fran deklarerade varden pa kosttillskott

Forslag pa hantering av awikelse

Konsumenter som behover ett tillskott av visst ndringsdmne kan drabbas av brist pa &mnet om den
verkliga halten ligger langt under den som deklareras i markningen samt utanfér de tillatna awikelserna.
Darfér kan det vara relevant att besluta om férbud mot utsldppande pa marknaden av sadana kosttillskott.
Samma férfarande kan vara relevant om den faktiska halten dverskrider den deklarerade, beaktat de
tillatna awikelserna. Om produkter bedéms vara spridda till eller fran anlaggningar som den aktuella
kontrollmyndigheten sjélv inte har kontrollansvaret for, ska ett RASFF-meddelande uppréttas.

System saknas for att sdkerstélla sédkra och korrekt méarkta kosttillskott

Livsmedelsféretagaren saknar system eller har ett otillréckligt system for att sakerstélla att produkterna
&r sakra och korrekt markta
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Férslag pa hantering av awikelse

Om det vid kontroll framkommer att féretagaren saknar ett system for att se till att endast sakra livsmedel
slapps ut pa marknaden och kontrollen visar att det finns produkter som inte uppfyller lagstiftningen, kan
féretaget forelaggas att upprétta ett godtagbart system for sékra kosttillskott.

Foreskrivna markningsuppgifter finns bara pa annat sprak dn svenska

Om markning inte finns pa svenska, eller pa sprak som endast obetydligt skilier sig fran svenska, kan det
vara svart eller omgjligt fér konsumenten att avgéra om en produkt utifran innehall och dosering &r
lamplig. Brist pa svensk markning kan darfér anses vara vilseledande.

Férslag pa hantering av awikelse
Om svensk markning saknas kan myndigheten besluta om férbud att slappa ut produkten pa
marknaden.
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