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FOrord

Livsmedelsverket har sedan manga ar tillbaka sérskilda kostrad till gravida och ammande. Raden
behover regelbundet revideras utifran uppdaterade underlag inom mikrobiologi, toxikologi, nutrition
och allergi.

Uppdateringen av rdden baseras pd oberoende vetenskapliga risk- och nyttovirderingar. Med
utgangspunkt frén dessa har sedan avvégningar gjorts, dér dven lagstiftning, miljdaspekter och andra
relevanta faktorer har végts in for att bedoma om och i sé fall vilka rad som ska ges. Andra relevanta
faktorer kan till exempel vara om det dr mojligt att folja ett rdd och hur ett rad uppfattas och tillimpas
av malgrupperna.

I denna rapport redovisas motiven till hanteringen av risker och nyttor med probiotiska
mikroorganismer under graviditet och amning. Det vetenskapliga underlaget for hanteringen finns
beskrivet i risk- och nyttovarderingsrapport med samma namn (Livsmedelsverket, 2020b).

Ansvarig for denna rapport ir Asa Rosengren, mikrobiolog. I hanteringen har dven foljande personer
deltagit: Asa Brugard Konde, nutritionist; Christina Lantz, mikrobiolog; Ylva Sjogren Bolin,
nutritionist/immunolog och Jorun Sanner Farnstrand, kommunikationsstrateg.

Livsmedelsverket Juni 2020

Rickard Bjerselius

Teamchef team risk- nyttohantering och milj6, Avdelning Hallbara matvanor
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Sammanfattning

I den hér rapporten redovisar Livsmedelsverket bakgrund och motiv till hanteringen av risker och
nyttor for gravida, foster och nyfodda barn vid intag av probiotiska mikroorganismer under graviditet
och amning. Riskhanteringen baseras bland annat pd en av Livsmedelsverket publicerad risk- och
nyttovirderingsrapport med samma namn.

Med probiotiska mikroorganismer avses levande mikroorganismer som, nér de intas i tillrackliga
méngder, ger en gynnsam hilsoeffekt'. De dr av olika slag och har ocksa olika hilsofrimjande
effekter. En viss typ av probiotisk mikroorganism kan alltsa ha en positiv hélsoeffekt, men det betyder
inte att alla probiotiska mikroorganismer har samma effekt. I vetenskapliga studier har den skyddande
effekten av probiotiska mikroorganismer under graviditet och amning undersokts dels hos den gravida
kvinnan, dels hos det nyfodda barnet. Hos kvinnan har effekter undersokts pa olika komplikationer
som graviditetsdiabetes, havandeskapsforgiftning, vaginala infektioner, for tidig forlossning och
mjolkstockning efter forlossningen. Hos barnet har samband undersokts mellan moderns intag av
probiotika under graviditet och amning och fodelsevikt, viktuppgang, kolik samt utveckling av allergi.

Utifran nuvarande kunskap finns indikationer, men inte tillrackligt vetenskapligt stod, for att tillskott
av probiotiska mikroorganismer under graviditet kan minska risken for olika graviditetskomplikationer
och mjodlkstockning. Indikationer, men inte tillrdckligt vetenskapligt stdd, finns ocksé for
hilsofraimjande effekter samt minskning av risken for allergisk sensibilisering hos det nyfodda barnet
om kvinnan dter probiotika under graviditeten eller ndr hon ammar.

Intag av probiotiska mikroorganismer under graviditet och amning anses vara sdkert for friska kvinnor
och i forldngningen dven for barnet. Det har inte publicerats nagra rapporter fran kliniska studier pa
gravida och nyfodda om att intag av probiotika orsakar allvarliga negativa hélsoeffekter.

Det hiander mycket inom forskningsomradet. Flera av studierna gar inte att jimfora med varandra. De
skiljer sig at med avseende pa typ av mikroorganismer och i vilken méngd de intagits samt nér och hur
lange under graviditeten som behandlingen har pagétt. Det gor det svart att utviardera hilsoeffekterna
av olika probiotikabehandlingar. Det innebar ocksa att det &r svart att dra specifika slutsatser om vilka
hilsoeffekter som intag av olika probiotiska mikroorganismer under graviditet och amning har.

Livsmedelsverket anser att det inte finns tillrdckliga skél for att vare sig rekommendera eller avrada
frén intag av probiotiska mikroorganismer under graviditet och amning.

1 Definition enligt Forenta nationernas jordbruksorganisation (FAO) och vérldshalsoorganisationen (WHO).
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summary

Risk benefit management of the consumption of probiotic
microorganisms during pregnancy and breastfeeding

In this report, the Swedish Food Agency presents the background and motives for the risk management of
the intake of probiotic microorganisms by pregnant and lactating women. The report includes health effects
on pregnant women, foetuses, and new-born children. The risk benefit management is mainly based on a
risk benefit assessment published by the Swedish Food Agency with the same title as this report.

Probiotic microorganisms are defined as living organisms that, when administered in adequate amounts,
confer a health benefit to the host>. These microorganisms are of different kinds and have different health
promoting effects. Thus, a certain type of probiotic microorganism may have a positive health effect, but
that does not mean that all probiotic microorganisms have the same effect. Scientific reports have studied
the effect on the intake of probiotic microorganisms during pregnancy and breastfeeding in pregnant
women as well as in their children. In the pregnant women, various complications such as pregnancy-
related diabetes, preeclampsia, vaginal infections, premature childbirth, and mastitis after childbirth have
been studied, while in the children the relationship between the intake of probiotics during the mother’s
pregnancy and breastfeeding and birth weight, weight gain, colic, and allergy evolvement have been
studied.

Based on current knowledge, there are indications, but insufficient scientific evidence, that supplements of
probiotic microorganisms during pregnancy decrease the risk of developing various pregnancy-related
complications or mastitis. There are also Indications, but insufficient scientific evidence, for various health
benefits and reduced risks for allergic sensitization for the new-born child if the woman takes probiotics
during pregnancy and during breastfeeding.

The intake of probiotic microorganisms during pregnancy and breastfeeding is considered safe for both
healthy women and their children, and there are no published reports from clinical studies regarding severe
adverse health effects due to the intake of probiotic microorganisms in pregnant women or in their new-
born children.

The research within the field is intensive, but many studies are not comparable to each other. The study
designs differ in terms of type and dose of used microorganism, and they differ in terms of when and for
how long during pregnancy the intervention proceeded. This makes it difficult to evaluate the health effects
of different probiotic treatments and to draw specific conclusions about possible health effects of the intake
of probiotics during pregnancy and breastfeeding.

The overall assessment of the Swedish Food Agency is that there is insufficient evidence to recommend or
to dissuade the intake of probiotics during pregnancy and breastfeeding.

N.B. The title of the publication is translated from Swedish, however no full version of the publication has been produced in English.

2 Definition according to the Food and Agriculture Organization of the United Nations (FAO) and the World Health Organization (WHO).

6 LIVSMEDELSVERKETS RAPPORTSERIE —L 2020 NR 10



Livsmedelsverkets
hanteringsatgarder

Denna hanteringsrapport beskriver hur gravida och ammande kan forhalla sig till risker och nyttor med
sd kallade probiotiska mikroorganismer, dven kallat probiotika.

Forenta nationernas jordbruksorganisation (FAO) och Vérldshdlsoorganisationen (WHO) definierar
probiotika som: levande mikroorganismer som, nér de intas i tillrdickliga mdngder, ger en gynnsam

hélsoeffekt.

Inledning

Begreppet probiotika antyder i sig ett hilsopastaende. Det innebér att vissa lagkrav maste vara
uppfyllda och godkinda for att begreppet ska fa anvéndas pa produkter. Idag finns det inte nagra
probiotiska mikroorganismer med godkinda hilsopastaenden. Darfor ar det inte tillatet att skriva
“innehaller probiotika” i en ingrediensforteckning péa en produktférpackning.

Begreppen “’probiotika” och ”probiotiska mikroorganismer” dr dock vedertagna och vil kénda.
Livsmedelsverket har déarfor valt att anvénda dessa begrepp i1 denna rapport for mikroorganismer som i
olika vetenskapliga undersokningar visat sig kunna ha positiv effekt pa hélsan.

Begreppet probiotika omfattar inte starterkulturer, det vill sdga sddana mikroorganismer som sétts till
exempelvis mejeriprodukter for att ge en viss egenskap i form av smak, konsistens eller syrlighet. I en
del produkter ingar dock probiotiska mikroorganismer som tilldgg till starterkulturen for att ha en
positiv hélsoeffekt.

Probiotiska mikroorganismer dr av olika slag och har ocksa olika hilsofrdmjande effekter. Det betyder
att en viss typ av probiotisk mikroorganism kan ha en positiv effekt pa hilsan, men det betyder inte att
alla probiotiska mikroorganismer har samma effekt.

Rad till gravida och ammande

Inget rad.
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Information till gravida och ammande

Intag av undersokta sa kallade probiotiska mikroorganismer under graviditet och amning anses vara
sakert for friska kvinnor och for barnet, men det &r inte helt klarlagt om det har nagra positiva
héalsoeffekter pa kvinnan och barnet.

Det finns forskning som tyder pa att tillskott av probiotika under graviditet kan minska risken for
mjolkstockning samt olika graviditetskomplikationer som graviditetsdiabetes,
havandeskapsforgiftning, vaginala infektioner och for tidig férlossning, men det vetenskapliga stodet
ar svagt.

Det finns idag inte heller tillrickligt vetenskapligt stod for att intag av probiotika under graviditeten
har gynnsam effekt pa fostrets fodelsevecka, fodelsevikt och viktuppgéang eller minskar risken for att
barnet fér kolik.

Det finns ett visst samband mellan intag av probiotika under graviditet och amning och minskning av
risken for allergiskt eksem hos barn med hog risk for allergi, men det vetenskapliga stodet dr svagt
aven hér.
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Motiv for hanteringsatgarden

Risk- och nyttovardering

Risker och nyttor med probiotiska mikroorganismer under graviditet och amning

Livsmedelsverket har tagit fram en risk- och nyttovirdering om risker och nyttor vid intag av
probiotiska mikroorganismer under graviditet och amning (Livsmedelsverket, 2020b). Den
sammanfattas nedan.

Om inget annat anges baseras texten i detta avsnitt pa Livsmedelsverkets risk- och nyttovérdering
(Livsmedelsverket, 2020b). Nar andra litteraturkéllor har anvénts, har referenser till dessa lagts in i
texten for tydlighetens skull.

Avgrdnsningar

Risk- och nyttovérderingen inkluderar inte effekten av probiotiska mikroorganismer pa
diarrésjukdomar hos barn och vuxna samt pa sammansittningen av tarmfloran hos vuxna. I de studier
som undersokt anviandning av probiotiska mikroorganismer for att forebygga diarrésjukdomar hos
barn sa har preparatet getts direkt till barn, inte till kvinnan under graviditet eller amning. Effekten av
probiotiska mikroorganismer pa diarrésjukdomar hos vuxna samt pa sammanséttningen i tarmfloran
hos vuxna personer har tidigare publicerats av Livsmedelsverket (Livsmedelsverket, 2018). Risker och
nyttor av probiotiska mikroorganismer till spadbarn och smabarn tas inte heller upp da det ocksa har
rapporterats tidigare (Livsmedelsverket, 2011a, b). Anvindning av probiotika till for tidigt f6dda barn
och patienter med ndgon form av sjukdomstillstdnd har ocksa exkluderats eftersom det ligger utanfor
Livsmedelsverkets ansvarsomrade.

Underlag om kvinnans kost under graviditet och amning i relation till utveckling av allergi och
autoimmuna sjukdomar

Livsmedelsverkets Risk- och nyttovarderingsavdelning har ocksa tagit fram ett vetenskapligt underlag
om moderns kost under graviditet och amning i relation till utveckling av allergi och autoimmuna
sjukdomar hos barnet. [ underlaget ingar dven probiotika (Livsmedelsverket, 2020a). Delen om
probiotika sammanfattas i avsnittet om allergi i denna rapport.

Om probiotika

Olika mikroorganismer

De bakterier som framst forknippas med probiotika dr stammar av sléktena Lactobacillus och
Bifidobacterium. 1 olika probiotiska produkter anvdnds dven stammar av bakteriesldktena
Lactococcus, Streptococcus, Propionibacterium samt jastsvampen Saccharomyces. Det finns manga
arter av dessa sldkten som inte definieras som probiotiska.
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Nyttor med probiotiska mikroorganismer under graviditet

Graviditetsdiabetes

Graviditetsdiabetes innebér att blodsockret blir forhojt under graviditeten. Det kan bero pé att kroppen
under graviditeten gradvis blir alltmer okénslig for insulinets blodsockersdankande effekt. Det kallas
insulinresistens. Graviditetsdiabetes och andra typer av diabetes dkar risken for metabola sjukdomar?
hos badde moder och barn.

Det har gjorts nagra oversiktliga och sammanvagande studier, sé kallade metaanalyser, som har
undersokt hur tillforsel av probiotika paverkar nivder av blodsocker och blodfetter hos friska gravida
och hos gravida med graviditetsdiabetes. Resultaten indikerade att probiotika skulle kunna forbéttra
glukosmetabolismen hos gravida med och utan diabetes. Metaanalyserna kunde dock inte visa att
probiotika signifikant pdverkade nivaer av blodfetterna hos gravida med graviditetsdiabetes.

Inom forskningsomrédet om probiotika och graviditetsdiabetes finns det fortfarande begrénsat med
vetenskapliga studier. Flera rapportforfattare konstaterar att det behdvs storre och mer vildesignade
studier for att béttre forsta hur probiotiska mikroorganismer paverkar hélsan. Det finns ocksa behov av
Okad kunskap om nir och hur ldnge under graviditeten samt vilka och hur mycket probiotiska
mikroorganismer som ska dtas for att fa en onskad effekt mot graviditetsdiabetes.

Havandeskapsforgiftning

Havandeskapsforgiftning (preeklampsi) ar kopplat till insulinresistens hos kvinnan. Modern far hogt
blodtryck och protein i urinen. Havandeskapsforgiftning hos barnet kannetecknas av att fodelsevikten
ar lag.

Det finns ett visst, men svagt stod for att probiotika kan minska risken for havandeskapsforgiftning. I
en stor norsk studie, en sé kallad observationsstudie, med 6ver 37 000 gravida, gav intag av mjolk med
probiotiska bakterier fran vecka 30 signifikant minskad risk for utveckling av havandeskapsforgiftning
bland friska gravida. Det saknas dock interventionsstudier som utvérderat effekten av probiotika-
anviandning vid behandling av gravida med havandeskapsforgiftning.

Vaginala bakterieinfektioner

Det finns enbart ett fatal studier inom omradet och det &r inte helt utrett hur probiotika kan forebygga
vaginala infektioner. Tillskott av probiotika under graviditeten tycks dock tillfilligt kunna paverka den
vaginala tarmfloran, till exempel genom att bakterier som kan orsaka vaginala infektioner inte ges
mojlighet att kolonisera slemhinnan i vaginan.

For tidig forlossning

For tidig forlossning kan bland annat orsakas av vaginala infektioner samt infektioner i livmodern som
orsakas av bakterier som gar frdn kvinnans blodcirkulationssystem genom moderkakan och vidare till
livmodern®*. En meta-analys av flera randomiserade kontrollerade studier kunde inte pavisa ndgot

3 Samlingsnamn for olika sjukdomar som ger stérningar i @mnesomsattningen.

4Transplacentala infektioner
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overtygande stod for att tillskott av probiotika skyddar mot for tidig forlossning. Det finns dock behov
av fler studier som undersoker detta.

Mjolkstockning

I en sé kallad kohort-studie® gavs probiotiska mikroorganismer eller placebo under senare delen av
graviditeten till drygt hundra omféderskor som haft mj6lkstockning (mastit) efter tidigare graviditeter.
Resultaten visade att omfoderskorna som fick probiotika fick mjolkstockning i signifikant mindre grad
an de som fatt placebo. Bevisvirdet har dock bedomts lagt pd grund av att det var ett litet underlag.

Nyttor med probiotiska mikroorganismer vid amning

Om kvinnan étit probiotika under graviditeten kan mikroorganismerna i viss man overforas till det
nyfodda barnet. Formagan varierar dock mellan olika typer av probiotiska mikroorganismer. Vissa
sadana mikroorganismer har exempelvis visat sig kolonisera tarmen tillfalligt hos det nyfédda barnet
medan andra har bidragit till att mingfalden av bifidobakterier 6kade i barnets tarmflora.

Det har konstaterats att mikroorganismer dverfors fran moder till barn vid forlossningen. Det finns nu
dven ett visst stod for hypotesen att bakterier fran moderns tarm 6verfors till brostmjolken via en sa
kallad ”entero-mammary pathway”. En sdédan mekanism innebér att tarmbakterier kan ta sig genom
tarmslemhinnan till brostkortlarna med hjélp av vissa vita blodkroppar fran immunforsvaret, s kallade
dendritiska celler och makrofager. Hur det gar till och i vilken utstrackning det sker behdver fortsatt
utvirderas.

Fodelsevecka, fodelsevikt och viktuppgang

Enstaka meta-analyser har gjorts utifran ett fatal studier som undersokt om det ar skillnader i
forekomsten av kejsarsnitt, fodelsevecka, fodelsevikt, fodelselingd, huvudomfang och viktokning
mellan barn till médrar som fatt probiotika respektive placebo. Inga direkta slutsatser kunde dras och
mer kunskap behovs.

Kolik

Tva studier har undersdkt samband mellan probiotika och kolik. I studierna bérjade kvinnan ta
probiotika under graviditeten och fortsatte dérefter under amning alternativt till det nyfédda barnet.
Ingen skillnad kunde pavisas mellan placebogruppen och gruppen som fatt probiotika i ndgon av de
tva studierna.

Allergi

Av den systematiska litteratursammanstéllning som Livsmedelsverkets vetenskapliga underlag
grundar sig pa framgar att det finns ett visst samband mellan intag av probiotika under graviditet och
amning och minskning av risken for allergisk sensibilisering® hos barn med hog risk for allergi
(Livsmedelsverket, 2020a). Med hog risk for allergi avses barn som har foréldrar eller syskon med

> Medicinsk-epidemiologisk metod att studera langtidseffekter av. vissa faktorer, t.ex. levnadsvanor, faktorer i arbetsmiljon eller évrig yttre miljé och lakemedel.
De personer som ombeds delta utgér en kohort. Det innebér att de har / utsétts for en gemensam faktor som ska studeras.[NE 20191205]

6 Allergisk sensibilisering: Pavisade IgE-antikroppar vid sa kallad pricktest (Livsmedelsverket 2020a)
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allergi. Detta innebaér att det inte finns samma kunskap om allergiutveckling hos barn med lag risk for
allergi.

Med visst samband menas att evidensen ér av moderat kvalitet nir det géllde sambandet mellan
probiotika under graviditet, amning samt till spaddbarnet och en minskad risk for [gE-medierat eksem
hos barn under fyra ar med hog risk. Att evidensen inte beddmdes ha hog kvalitet beror pa att
studierna som litteraturstudien baserades pé var olika sinsemellan. Det gjorde det svart att gora en
beddmning av den samlade evidensen. Det framgick till exempel inte av litteratursammanstéillningen i
vilka studier som probiotikan har konsumerats av kvinnan under graviditeten, under amningsperioden
eller getts till spddbarnet.

Resultaten av analys i undergrupper pekade dock pa att kosttillskott med probiotika under amningen
var mer effektivt dn att ge kosttillskottet av probiotika direkt till spadbarnet (Livsmedelsverket,
2020a).

Sammantaget dr nuvarande kunskapslédge otillrackligt for att ge rdd om att ta probiotika under
graviditet och amning for att minska risken for allergiutveckling hos barnet.

Risker med probiotiska mikroorganismer under graviditet och amning

Enligt den forskning som finns ger anvéndning av probiotiska mikroorganismer inga eller milda
biverkningar. Utover obehag och uppblasthet i magtrakten har intag av probiotiska mikroorganismer
till friska gravida kvinnor inte rapporterats paverka kvinnan negativt. Komplikationer for fostret eller
det nyfodda barnet har inte heller rapporterats.

Vad vi vet finns det inga rapporter om blodforgiftning kopplat till anvindning av probiotiska
mikroorganismer till friska vuxna och barn. Risken for att probiotiska mikroorganismer orsakar
allvarliga negativa hilsoeffekter som blodforgiftning ar dérfor mycket lag om de ges till friska
personer. Det dr dérfor inte heller troligt att probiotiska mikroorganismer nér livmodern och fostret via
moderns blodcirkulationssystem genom moderkakan.

Inga allvarliga biverkningar har rapporterats vare sig hos modern eller barnet avseende avvikelser i
graviditetsldngd eller signifikanta variationer i tillvixthastighet hos barnet fére och efter fodsel.

Det har inte heller rapporterats nigra negativa effekter av langtidsanvandning av probiotika.

Efsa-verktyg for att utvardera tillsatta mikroorganismer i livsmedel och foder

Efsa har ett ”verktyg” for utvardering av mikroorganismer tillsatta till livsmedel och foder, ”Qualified
Presumption of Safety” (QPS). Det innebir i korthet att mikroorganismer tillhdrande de arter av
laktobaciller, laktokocker och bifidobakterier som finns med pa QPS-listan inte behover genomga en
fullstédndig sdkerhetsvérdering for att kunna anvéndas i livsmedel och foder (EFSA Biohaz, 2019).
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Osakerheter

Foljande osékerheter har identifierats:

e Effekten av probiotiska mikroorganismer skiljer sig mellan olika personer. Den &r dven
beroende av stam och dos, det vill séga vilken specifik typ av mikroorganism eller
mikroorganismer som tillforts och i hur stor méngd.

e Det ir svart att jimfora och utvdrdera hilsoeffekter av probiotika. Det beror pd att
randomiserade kontrollerade kliniska interventionsstudier om probiotika-anvindning under
graviditet och/eller amning ofta skiljer sig at. Bland annat finns skillnader i typ av
mikroorganism eller mikroorganismer som har anvénts, i vilken dos den getts samt tidpunkt
och varaktighet for probiotika-interventionen.

e [ de systematiska oversikter och meta-analyser som finns, och som refereras till i underlaget,
anvinds “probiotika” som ett samlingsbegrepp. Mikroorganismer fran olika typer av
probiotiska produkter har alltsd jamforts mot varandra. Med hjalp av sddana studier finns det
oftast inte underlag for att utvérdera hélsofraimjande effekter av specifika probiotiska
mikroorganismer och produkter dérav.

e Det saknas kunskap om nér och hur linge olika mikroorganismer ska anvindas under
graviditet och amning for att bast uppna olika hilsofraimjande effekter.

e Anvindning av andra mikroorganismer dn laktobaciller och bifidobakterier i probiotiskt syfte
under graviditet och amning har inte utvédrderats i de systematiska dversikter och meta-
analyser som finns pa omradet, varken vad giller positiva eller negativa hélsoeffekter.

Lagstiftning

Probiotiska mikroorganismer kan séljas som livsmedel, i till exempel fermenterade produkter eller
kosttillskott. Det finns regler och kontroll som géller for de livsmedel som ska skinkas eller séljas.
Generellt for alla livsmedel som sldpps ut pa den europeiska marknaden géller att de ska vara sdkra att
ata, vilket beskrivs i (EG, nr 178/2002). Dértill finns sédrskilda regler om sjédlva bendmningen av
uttrycket ”probiotika” i forordning (EG) nr 1924/2006 om néringspastaenden och hilsopastdenden om
livsmedel.

Foérordningen om naringspastaenden och hélsopastaenden om livsmedel ((EG) nr
1924/2006)

Forordning (EG) nr 1924/2006 reglerar néarings- och hélsopastdenden om livsmedel. Hilsopastaenden
beskriver att ett livsmedel har en positiv effekt pa hilsan. Det kraver ett innehéll av ett verksamt 4mne,
men sjdlva pastdendet handlar om effekten i kroppen. Informationen kan vara tydlig eller antydas. Den
kan ges med text eller bild. For att hialsopastaenden ska fa anviandas om livsmedel ska enligt
lagstiftningen den Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) 1dmna ett positivt utldtande
om den vetenskapliga dokumentationen bakom pastaendet och EU-kommissionen ska godkdnna det
(EG, nr 1924/2006).
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De enda pastaenden om ett livsmedels hilsoeffekt som far goras ar sddana hilsopastaenden som dr
godkidnda av EU-kommissionen och inforda i EU-registret 6ver godkénda hélsopéastaenden.

Begreppet “probiotika” far alltsa bara anvindas kommersiellt for de bakteriestammar som &r
granskade av Efsa och godkénda av EU-kommissionen med avseende pa en viss hilsofordel relaterat
till en identifierad bakteriestam (EU, 2019).

Begreppet probiotika dr ett hélsopastdiende

FAO/WHOs definition av probiotika anger att mikroorganismerna/produkten ska ge en positiv
hilsoeffekt. Det innebir att sjdlva begreppet probiotika” i sig &r ett hdlsopastiende som méste folja
lagstiftningen i (EG) nr 1924/2006.

EU-kommissionen anser att begreppet “probiotika” dr ett allmént ospecifikt hdlsopastdende (Artikel
10.3 i forordning (EG) nr 1924/2006). Det far bara anviandas ihop med specifika, godkidnda
hilsopastdenden pa ett sétt som gor att konsumenten tydligt kan se sambandet mellan produkt och
hilsoeffekt. Det allminna och det specifika hélsopéastaendet maste Gverensstimma och det far inte ge
konsumenterna en uppfattning att livsmedlet har andra eller battre hélsoeffekter 4n vad det faktiskt har.

Det finns idag inga godkénda hélsopédstaenden om probiotiska mikroorganismer i EU-registret over
godkinda hilsopéstaenden. Darfor far begreppet probiotika” inte anvédndas pa livsmedel
(Livsmedelsverket, 2019).

Miljoaspekter

Produktion och konsumtion av livsmedel stér for en stor del av ménniskans miljopéverkan och har
tydlig koppling till flera av de nationella miljdmalen och FN:s mal for hallbar utveckling (UNDP,
2019).

Specifika miljoaspekter med avseende pa produkter med probiotiska mikroorganismer har inte
hanterats i denna rapport.

Andra relevanta faktorer

e  Marknadsforingen av produkter med probiotiska mikroorganismer dr omfattande. Den riktar
sig bade till konsumenter och sjukvardspersonal.

e Trots att det finns lagstiftning om hur allméinna hélsopéstdenden far anvindas finns det manga
produkter som innehéller probiotiska mikroorganismer med otillatna hilsopastaenden. Det kan
till exempel vara generellt formulerade hélsopéstaenden om att produkten minskar stérningar i
tarmfloran eller stirker immunforsvaret. Produkterna riktar sig till badde barn och vuxna. Nagra
exempel pa sadana produkter &r tabletter, magdroppar, modersmjolksersittning, fil, yoghurt,
grot och fruktdryck.

e Forutom att produkter mérks med hilsopastaenden som inte &r godkdnda marknadsfors vissa
med att kunna férebygga och lindra sjukdomar. Detta dr medicinska pastdenden som bara far
goras om ldkemedel, och ar alltsd inte tillatna for kosttillskott eller andra livsmedel.
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e Varje dagsdos probiotiska mikroorganismer kostar i genomsnitt nagra kronor. Det gor att
probiotika sannolikt inte &r tillgédngligt for alla.
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Slutsatser

Livsmedelsverket anser att det inte finns tillrdckliga skal for att vare sig rekommendera eller avrada

fran intag av probiotika under graviditet och amning. Livsmedelsverket anser daremot att det ar
befogat att ge information om probiotika.

Tillforsel av probiotiska mikroorganismer under graviditet och amning bedoms vara sikert for friska

kvinnor och i forlangningen for barnet, men dess positiva effekt pa hilsan har inte kunnat styrkas for
gravida och nyfodda barn.

Foljande slutsatser kan dras:

16

Utifran nuvarande kunskap finns det indikationer, men inte tillrdckligt vetenskapligt stod, for
att tillskott av probiotiska mikroorganismer under graviditet kan minska risken for olika
graviditetskomplikationer och mjélkstockning.

Utifran nuvarande kunskap finns det indikationer, men inte tillrdckligt vetenskapligt stod, for
olika hélsofrdmjande effekter hos barnet om modern dter probiotiska mikroorganismer under
graviditet och amning.

Det finns ett visst samband mellan intag av probiotiska mikroorganismer under graviditet,
amning samt till spddbarnet och en minskad risk for [gE-medierat eksem hos barn under fyra
ar med hog risk. Nuvarande kunskapslédge ér dock otillrackligt for att ge rdd om probiotika
under graviditet och amning for att minska risken for allergiutveckling hos barnet.

Det har inte publicerats nagra rapporter fran kliniska studier pa gravida och nyfédda om att
intag av probiotika signifikant okar risken for allvarliga negativa hélsoeffekter.

Det ar svart att jamfora olika studier for att utvirdera hélsoeffekter av probiotika. Det beror pa
att undersdkningar om probiotika-anvindning under graviditet och/eller amning ofta skiljer sig
at. Bland annat finns det skillnader i probiotika-interventionen avseende typ av mikroorganism
eller mikroorganismer som har anvénts, i vilken dos den getts, vid vilken tidpunkt under
graviditeten den paborjats och hur linge som behandlingen har pagétt.

Det saknas fortfarande studier som ar gjorda pa ett sétt som gor att hilsoeffekter av olika
probiotiska mikroorganismer och produkter kan jamforas och utvirderas.

Effekten av probiotiska mikroorganismer skiljer sig mellan olika personer. Den &r dven
beroende av vilken specifik typ av mikroorganism eller mikroorganismer som tillforts och i
hur stor méngd.

Intag av probiotiska mikroorganismer innebér en kostnad och ér darfor inte &r tillgdngligt for
alla.

Marknadsforingen av probiotiska produkter &r omfattande och i vissa fall anvénds otilldtna
hilsopastaenden for produkterna. Sjilva begreppet probiotika ar i sig ett otillatet
hélsopéstéende.
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Denna riskhanteringsrapport beskriver hur Livsmedelsverket har hanterat risker och nyttor med intag av probiotika under
graviditet och amning. Probiotika definieras som levande mikroorganismer som, nar de intas i tillrackliga mangder, ger en
gynnsam halsoeffekt. Forskningsomradet &r relativt nytt och utifran de begransat antal studier som hittills gjorts finns
indikationer, men inte tillrackligt starkt stod for att saga att intag av dessa mikroorganismer ger olika positiva halsoeffekter
for moder och barn under graviditet och amning. Tillférsel av probiotiska mikroorganismer under graviditet och amning
anses vara sakert for friska kvinnor och i forlangningen barnet. Livsmedelsverket bedomer att det inte finns tillrdckliga skal
for att vare sig rekommendera eller avrada intag av probiotika under graviditet och amning.

Livsmedelsverket dr Sveriges expert- och centrala kontrollmyndighet pd livsmedelsomrddet. Vi arbetar for sdker mat och bra dricksvatten,

att ingen konsument ska bli lurad om vad maten innehdller och fér bra matvanor. Det dr vdrt recept pg matglddje.
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