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Inledning

Infér planeringen f6r ar 2012 beslutades att delar av kontrollen skulle genomforas 1 projektform.
Ett omrade som inte har kontrollerats férut ar kontroll av kosttillskott.

Kosttillskott ar ett livsmedel och regleras av livsmedelslagstiftningen. Kosttillskott dr sidana
livsmedel som ir avsedda att komplettera normal kost eller som utgor koncentrerade killor av
vitaminer, mineraler eller andra amnen med naringsmassig eller fysiologisk verkan. De ar avsedda
att intas i uppmatta sma mangder.

Mirkningen av kosttillskott dr valdigt komplex, det giller inte bara generella mirkningsregler utan
ocksa speciell lagstiftning inom omradet saisom foreskrifterna om kosttillskott, f6rordningen
(EG) nr 1924/2006 om nirings- och hilsopastienden om livsmedel samt férordningen (EU) nr
432/2012 med forteckning over tillitna halsopastaenden (Bilaga 1; Lagstiftning och andra killor).
Vissa ingredienser eller pastienden kan innebira att produkten ska klassas som lakemedel istillet
tor livsmedel. I sa fall dr det Likemedelsverket som ar ansvarig myndighet.

Begreppet hilsopastiende definieras enligt forordning (EG) nr 1924/2006 som “’vatje pastiende
som anger eller antyder att det finns samband mellan en kategori av livsmedel (exempelvis
kosttillskott) eller en av dess bestandsdelar (exempelvis magnesium) och hilsa”.

Den ovannimnda férordningen med forteckning 6ver tillatna hilsopastaenden ar antagen den 16
maj 2012 men borjar tillimpas den 14 december 2012 {6r att livsmedelsféretagarna ska kunna
anpassa sig till kraven 1 férordningen. Detta innebir att alla halsopéastienden som aterfinns i
EFSAS (Europian Food Safety Authority) databas far anvindas fram till 13 december 2012.

I projektet ingick sex verksamheter men endast 4 foretag — apotek och hilsokost (bilaga 2;
Besokta verksamheter). Inspektionerna genomfordes pa plats i verksamheterna under maj méanad.
Sedan genomférdes granskning av mirkningen pa kontoret fram till slutet pa september manad.

Syfte

Syftet med projektet var att se om markningen av kosttillskott sker i enlighet med den komplexa
lagstiftningen som finns pa omradet. Syftet var ocksa att konsumenterna far tillgang till sikra och
redliga livsmedel. Ett annat syfte var att handlidggarna ska fa hoja sin kompetens inom omradet
tor att kunna genomféra effektivare kontroller pa verksamheter som saljer kosttillskott.

Avgransning
Endast vissa kategorier av kosttillskott ingick i projektet, beskrivs lingre ner.
Livsmedelsbutiker ingick inte i projektet.

Metod

Kontrollmetoden har varit inspektion och alla besok bokades i férvig. Pa plats i verksamheten
diskuteras personalens rutiner kring varumottagning och sparbarhet samt kunskaper om krav pa
mirkning av kosttillskott. Direfter valdes 6 olika produkter per foretag ut ur féljande kategorier:
- Viixt/6rt baserade preparat eller prestationshéjande preparat

- Vitaminer och/eller mineraler

- Omega 3-fettsyror

(Bilaga 3; Granskade produkter)



Vid inspektionerna anvindes en anpassad checklista som utgar fran Livsmedelsverkets
rapporteringsformulir f6r kontrollresultat (Bilaga 4; Checklista). Inriktningen pa kontrollen har
varit foljande kontrollomraden:

- Ravaror och férpackningsmaterial - Information
- Rengoring och desinfektion - Sparbarhet
- Utbildning - Ovrigt

Valda kontrollomraden motiveras med att omradena anses vara relevanta for just kontroll av
kosttillskott.

Mirkningen av kosttillskott ingar i kontrollomrade information och kontrollerades genom att
granska om kosttillskotten dr mirkta med obligatoriska uppgifter; om det finns 6vrig obligatorisk
information; om konsumenten kan vilseledas av mirkningen pa ett avgorande sitt och om det ar
en hilsorisk att markningen édr bristfallig.

Resultatet fran kontrollerna dokumenterades i en kontrollrapport som skickades till
livsmedelsforetagaren. Eventuella avvikelser kommer att f6ljas upp men resultatet fran
uppfoljningen tas inte med 1 projektrapporten.

Resultat

Sammanlagt kontrollerades 24 kosttillskott (10 vitaminer och/eller mineraler, 9 omega 3-fettsyror
och 5 vixt/ort eller prestationshdjande preparat).

Av de 24 kosttillskotten bedémdes 14 utan anmarkning (58 %). 10 av kosttillskotten bedémdes
ha minst 1 eller flera avvikelser avseende mirkningen (42 %) (Tabell 1). Alla de kontrollerade
verksamheterna hade minst en produkt med en eller flera noterade avvikelser.

Tabell 1. Antal produkter som har avvikelser inom samma rapporteringspunkt/ kontrollomride och exempel pa brister

Rapporteringspunkt Antal produkter med | Exempel pa brister

/kontrollomrade avvikelse

12.1 Information! — redlighet | 1 e Obligatorisk mirkningsuppgift saknas,

foreskrivna exempelvis saknas adress eller telefon till

mirkningsuppgifter tillverkande/saluhéllande foretag.

12.2 Information — redlighet 5 e Hilsopastiendet ir inte tillitet att anvinda

vilseledning e Vilseledande mirkning/pastienden, t.ex.
”nidr kosten inte racker till”.

12.5 Information — 6vrigt 7 e Ingiende vitamin- eller mineralféreningar
ar inte tillitna att anvinda i kosttillskott
e Vitaminer/mineraler anges i felaktig enhet
e Om ctt dosintervall (t ex 1-2 tabletter)
anges saknas mingdangivelse i bide den
hégsta och lidgsta dosen.

Alla verksamheter fick avvikelse inom kontrollomradet 10. Utbildning pa grund av att
kunskaperna inom mirkningen visade sig vara bristfilliga.

! Information syftar p& markning och presentation av livsmedel



Slutsats

6 av de 14 kontrollerade kosttillskotten som var utan anmarkning fick kommentarer angiaende
framfor allt hialsopastaenden for att paminna féretagen att dessa endast far anvandas fram till 14
december 2012 da férordningen med forteckning 6ver tillitna hilsopastienden borjar tillimpas.

Storst andel kosttillskott hade avvikelser som gillde 6vriga markningsuppgifter, se tabell 1. Dock
bor noteras att allvarlighetsgraden av mirkningsbristerna varierar, att exempelvis anvinda icke
tillitna vitamin- eller mineralféreningar dr mer allvarlig brist jimfort med att ange felaktig enhet
pé vitaminer och/eller mineraler.

Niist storst andel kosttillskott hade text eller bild pa férpackningen till produkterna som
bedomdes som vilseledande. Att andelen vilseledande information minskar ar viktigt f6r
trovirdigheten mot konsumenten.

Beromviirt dr att endast ett kosttillskott hade avvikelse gillande obligatoriska markningsuppgifter.
Det tyder pa att de tillverkande foéretagen har bra koll pa dessa krav.

Huvudansvaret for kontroll av markningen av kosttillskott ligger ytterst pa de tillverkande
foretagen eller/och grossisterna eftersom det dr de som utformar markningen. Butikerna, i det
hir fallet apotek och hilsokost, har dock ocksa ett ansvar sa fort de tar emot en produkt att
kontrollera att markningen verkligen stimmer. Detta dr f6r manga butiker svart pa grund av
bland annat det komplicerade regelverket inom omradet kosttillskott och de forlitar sig pa att
deras leverantorer marker produkterna pa ett korrekt sitt. Daremot ska alla produkter enligt
lagstiftningens krav vara korrekt mirkta oberoende om de siljs av tillverkare, grossist eller i butik.



Bilaga 1, Lagstiftning och andra kdéllor

Artikeln ”Kosttillskott — regler”.

Kommissionens forordning (EG) nr 1170/2009 av den 30 november 2009 betriffande
torteckningarna Gver vitaminer och mineralimnen och former av dessa som far tillsittas i
livsmedel, inbegripet kosttillskott.

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSES 2003:9) om kosttillskott och vigledning om
kosttillskott.

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSES 1993:21) om niringsvirdedeklaration.
Vigledning om naringspastaenden och hilsopastienden om livsmedel férordning (EG) nr
1924/2006, se www.slv.se — lagstiftning — vigledningar och annan information.
Kommissionens férordning (EU) nr 432/2012 med forteckning Gver tillitna
hilsopastaenden.

VOLM - vixtvigledning,.

Livsmedelsverkets foreskrifter om markning och presentation av livsmedel (LIVSFS
2004:27) och vigledningen till dessa.

Vanliga fragor och svar om produkters klassificering, se www.lakemedelsverket.se — lagar
och regler — vigledningar — vilken lagstiftning giller f6r min produkt.

Livsmedelskontroll av kosttillskott i halsobutiker samt hos matmiklare, 2010-08-30, se

www.malmo.se/miljo

Bilaga 2; Besikta verksambeter

IR

Apoteket Hjirtat, Ankarsrum { 6 produkter totalt
Apoteket Hjartat, Gamleby

Apoteket Lejonet

Hilsobutiken Gront liv

Kronans droghandel { 6 produkter totalt
Kronans droghandel vardcentralen



http://www.slv.se/
http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.malmo.se/miljo

Bilaga 3; Granskade produfkter

Vitaminer och/eller mineraler

1. Familj tugg vitaminer och mineraler 80 tabletter, ACO Hud Nordic AB, Upplands Visby
2. Berocca performance vitaminer och mineraler 15 brustabletter, Bayer AB, Solna

3. Max Medica 55 + vitaminer och mineraler 90 tabletter, Midsona Sverige AB, Malmo

4. TriBvit plus 60 tabletter, Recip AB, Solna

5. E-vidon 100 tuggtabletter, Abigo Medical AB, Askim

6. Floradix Blutsaft Jirn- och vitaminer 500 ml, Midsona Sverige AB, Malmo

7. Selen + E 150 tabletter, Apoteket AB, Stockholm

8. Vita kalk 180 tabletter, Vitaflo Skandinavia AB, Mdélndal

9. Magnesium 100 tabletter a 250 mg, Birger Ledin AB, Mariestad

10. Multivitamin f6r kvinnor 90 tabletter, New Nordic AB, Malmé

Omega-3 fettsyror

11. Pikasol Omega-3 120 kapslar, Axellus AB, Solna

12. Omega-3 Forte 90 kapslar, ACO Hud Nordic AB, Upplands Visby
13. Omega-3 Fiskolja med citronsmak 240 ml, Oriola Oy, Finland

14. Omega-3 70 % 90 kapslar, ACO Hud Nordic AB, Upplands Visby
15. Pharbio Omega-3 forte 120 kapslar, Cederoth, Upplands Visby

16. Omega-3 35 % 90 kapslar, Apoteket AB, Stockholm

17. Eskimo 3 kids sirap 200 ml, Green Medicine, Malmo

18. Omega-3 20 kapslar, Max Medica AB, Malmé6

19. Omega 3, 120 kapslar a 1000mg, Birger Ledin AB, Mariestad

Vixt/6rt och prestationshdjande preparat

20. Tranbar mixtur, Gevita, EuroPharma Sverige AB

21. Gerimax ginseng 60 tabletter, Axellus AB, Solna

22. Ortis Frukt och fibrer kids sirap 150 ml, Baltex Natural AB, Stockholm
23. Gerimax ginseng 60 tabletter, Axellus AB, Solna

24. Rosenrot Forte, 80 tabletter, Medica Nord Sverige AB



Bilaga 4

Checklista kontroll av kosttillskott
Anlaggning:

Datum:

Narvarande:

Rapporteringspunkt

Not. UA

A

15. Ovrigt

15.1 Ovrigt

Réatt féretagare registrerad

Betydande férandringar anmalda

Anldggningsnamn

Riskklassning

2. Ravaror och forpackningsmaterial

2.1 Ravaror och férpackningsmaterial

Kontrolleras det i samband med varumottagning att det ar ratt vara som kommit in, att
produkterna ar hela och rena, att det inte ar kort datum samt att produkterna ar ratt markta?

6. Rengdring och desinfektion

6.2 Rengoring och desinfektion - dvrigt

Ar det visuellt rent i lokalen?

10. Utbildning

10.1 Utbildning

Finns kunskaper om kosttillskott och skillnad mellan kosttillskott och naturlakemedel? Finns
kunskaper om vilka krav som finns pa markningen, stalls krav pa leverantérerna? Foljs relevanta
rutiner/instruktioner?

12. Information

12.1 Information — redlighet féreskrivna markningsuppgifter

Ar kosttillskotten markta med obligatoriska uppgifter?

e  Beteckningen “kosttillskott”

e Naringsamnen (ex. vitamin A) eller kategori av naringsamnen (ex. vitaminer) eller andra
amnen (ex. rosenrotextrakt) eller kategori av andra &mnen (ex. vaxtextrakt)
Rekommenderad dos bér ej dverskridas
Bor ej anvandas som alternativ till varierad kost
Bor forvaras utom rackhall for barn

e  Dosrekommenadtion — RDI finns?

Finns 6vrig obligatorisk information?

e Namn, adress eller telefon till tillverkande eller saluhallande féretag
Forvaringsanvisning
Bast-fore-datum (dag-manad-ar)

Nettokvantitet (ex. vikt/volym eller antal kapslar/tabletter)
Ingrediensférteckning

Kontroll gérs ocksa mot markningsforeskrifterna.

12.2 Information — redlighet vilseledning

Kan konsumenten vilseledas av markningsuppgifterna pa ett avgérande satt?




Ar halsopastaenden och naringspastaenden tillatna?

Se artiklar 8,9,10,11,12,13 och 14
i (EG) nr 1924/2006 samt (EU)
432/2012 samt EFSAS databas

Finns det "medicinska pastaenden”? Ar ingaende
ingredienser tillatna?

Finns det vilseledande markningsuppgifter/pastdenden?

t.ex. naturlig, bild pa nagot som
inte ingar i produkten m.fl.

Var uppmarksam pa pastaenden av sorten "nér kosten inte
racker till”

12.3 Information — halsorisk

Ar det en hélsorisk att markningen ar bristfallig/felaktig?

12.4 Information — dokumentation

Finns dokumentation som styrker angivna halsopastaenden?

12.5 Information - évrigt

Anges ingredienserna i ratt ordning och ratt enhet?

Ingdende mineraler och vitaminer, &r de tilldtna att anvanda i kosttillskotten? Kraven finns i EG

férordning 1170/2009

Ar ingéende ingredienser som harror fran véxtriket tilldtna att anvéanda? Kontroll mot VOLM
(férteckning Gver vaxter och vaxtdelar som ar olampliga i livsmedel) listan gors.

13. Sparbarhet

13.2 Sparbarhet — 6vrigt

Foretagaren ska veta varifran produkterna kommer, d.v.s. ett steg bakat i livsmedelskedjan.
Uppgifter pa leverantérens namn, adress samt leveransdatum, mangd och sort ska kunna

redovisas, genom exempelvis féljesedel/faktura.
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