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Sammanfattning och lasanvisning

Denna branschriktlinje ar ett redskap for att underlatta for leverantorer att uppratta ett system for
egenkontroll for sport- och viktminskningsprodukter och syftar till att ge vagledning om hur man
forebygger faror for att sakerstalla sdkra sport- och viktminskningsprodukter for konsument.

Riktlinjen ska ses som branschens sammanstallning och tolkning av gdllande livsmedelslagstiftning.
Branschriktlinjen ger ingen detaljerad beskrivning av dokumentationsrutiner, eftersom sadana ar
foretagsspecifika. Daremot ges rekommendationer om nédvandiga rutiner och dokumentation for
att uppfylla livsmedelslagstiftningen. Branschriktlinjen syftar dock inte till att ge 16ften om enskilda
produkters kvalitet eller sdakerhet. Branschriktlinjer ar frivilliga att folja och ar inte juridiskt bindande
och kan inte ersatta kinnedom om kraven i EU-férordningarna och svensk lagstiftning som ar
géllande lagstiftning.

Branschriktlinjen har skrivits sa att de ska kunna anvandas av;

e Importdrer av sport- och viktminskningsprodukter (bade inférsel och import)
e Producenter av sport- och viktminskningsprodukter (inklusive de som till exempel enbart
tappar pa flaska eller forpackar produkter)

Avsnitten 1-5 ar allmédnna kapitel som ar tankta att orientera ldsaren inom omradet. Avsnitten 6-12
ar avsnitt som beror bade importorer och producenter. Avsnitten 13-16 beror de
livsmedelsforetagare som maste satta upp ett HACCP-system i sin egenkontroll. Dessa avsnitt ar
ocksa av vikt for de som importerar eller arbetar under egna varumarken eftersom dessa har
produktansvar och darfor stérre anledning att utvardera det producerande féretagets egenkontroll
och HACCP-system. Nedan redogors kortfattat vad respektive avsnitt beror.

1 Inledning redovisar syftet narmare samt forklarar definitioner och viktiga begrepp.

2 Allmant om lagstiftning ger en 6versiktlig bild 6ver uppbyggnaden av lagstiftningen samt
orienterar om den lagstiftning som ar sarskilt relevant for livsmedelsféretagare. Observera att mer
om lagstiftningen och om enskilda regler dven tas upp i andra avsnitt.

3 Registrering och godkdannande tar upp livsmedelsféretagarnas skyldighet att fa sin anlaggning
registrerad eller godkdnd. Detta géller oavsett om man ar importér eller producent.

4 Omfattning ar ett allmant avsnitt som behandlar vad som betraktas som sport- och
viktminskningsprodukter i denna branschriktlinje samt vad som &r till exempel kosttillskott,
lakemedel, livsmedel for sarskilda grupper, nya livsmedel etc. Detta avsnitt tar ocksa upp
gransdragning mellan sport- och viktminskningsprodukter, kosttillskott och lakemedel.

5 Skillnaden mellan GMP och HACCP &r ett allmant avsnitt som redogdr skillnaden mellan
farmaceutisk GMP och HACCP.

6 Import av sport- och viktminskningsprodukter tar upp vad importorer ska tdnka pa samt vilket
ansvar importoren har. Observera att aven producenter i vissa lagen kan vara importorer till exempel
vid inkdp av ravara.

7 Leverantorsbedomning och inkép behandlar vikten av att géra bedéomningar av de leverantorer
som man koper ravaror, férpackningsmaterial och produkter av. Detta ar av betydelse fér bade
importorer och producenter.



8 Tillsatser och GMO-ravaror redogor vad som géller for de tillsatser som anvands i sport- och
viktminskningsprodukter och att dessa maste vara godkdnda for att fa anvandas. Fér GMO-ravaror
behandlas lagstiftningen nar det géller till exempel markning (redlighet). Kraven pa godkdnda
tillsatser och krav pa att marka GMO-ravaror ar aktuellt for bade importorer och producenter.

9 Forpackningar ger en 6versiktlig beskrivning om vad man ska tanka pa nar det galler forpackningar
for sport- och viktminskningsprodukter. Det tar ocksa upp producentansvar for férpackningar.
Avsnittet ar aktuellt bade for importérer och producenter.

10 Markning tar upp vilka krav det stalls pa markning av sport- och viktminskningsprodukter.
Ansvaret for att markningen ar korrekt ligger i forsta hand pa tillverkaren eller importéren.

11 Egenkontroll for sport- och viktminskningsprodukter tar upp hur man satter upp ett system for
egenkontroll.

12 Grundforutsattningar tar upp vilka de olika grundférutsattningarna ar som maste finnas pa plats
innan HACCP-system kan sattas upp.

13 Faroanalys med kritiska styrpunkter behandlar hur man satter upp ett HACCP-system som ar ett
verktyg for att vardera faror och etablera styrsystem som inriktas pa forebyggande atgarder sa att
riskerna elimineras eller minimeras.

14 Olika typer av faror redogor hur de olika farorna delas upp mellan biologiska (till exempel
bakterier, mogel, virus och naturliga gifter), kemiska (till exempel rester av rengéringsmedel),
frammande foremal (till exempel glas och metallbitar) och allergena (till exempel nétter och agg).

15 Beredningsformer och tillverkning ger en generell beskrivning dver de beredningsformer och
respektive produktionsprocess som finns fér sport- och viktminskningsprodukter, som till exempel
pulver, barer, geler, "fardig mat” samt flytande beredningar.

16 Exempel pa faroanalyser visar ett antal exempel pa sport- och viktminskningsprodukter och
vanligt férekommande risker med dessa. Observera att dessa sport- och viktminskningsprodukter ar
valda som exempel och &r enbart en forsta hjalp for foretaget. Foretaget maste gora en egen
faroanalys endast da det inte finns en generisk faroanalys att tillga, till exempel i en branschriktlinje.
Foretag som med stod av HACCP-systemets faroanalys kan visa att grundforutsattningarna racker for
att producera sakra livsmedel behéver inte utfora resten av HACCP-principerna (se HACCP och
flexibilitet i Livsmedelsverkets kontrollwiki).



1. Inledning

Sport- och viktminskningsprodukter saldes 2018 for cirka 1,9 miljarder kronor. Oavsett var sport- och
viktminskningsprodukter saljs ar det viktigt att konsumenten kanner sig trygg med att produkterna ar
sakra och korrekt markta. Enligt idrottens dopingregler ar idrottsutovare dven personligt ansvariga
for allt de ater eller intar pa annat satt och den som testat positivt riskerar alltid att bestraffas,
oavsett orsak.

| januari 2006 borjade nya hygienregler galla for livsmedelsbranschen, i och med att férordning (EG)
nr 852/2004 tradde i kraft. Forordningen, som ar gemensam for alla lander inom den Europeiska
Unionen, utgar fran konsumenternas sjalvklara ratt till sékra livsmedel och att inte bli lurade.
Hygienreglerna innebér storre ansvar for dig som foretagare, men 6ppnar ocksa nya dorrar.
Flexibiliteten 6kar. Som foretagare ar du skyldig att uppfylla malen med lagstiftningen, men du har
mojlighet att vélja olika vagar for att na malen, som &r sdkra sport- och viktminskningsprodukter och
korrekt information till konsumenten. Det ar viktigt att du vid kontroll kan visa att du uppfyller
malen.

Det kan manga ganger kdnnas komplicerat for en icke jurist att forsta och tillampa lagtexter eftersom
dessa ar skrivna pa ett juridiskt och ofta svartolkat sprak. Syftet med den héar branschriktlinjen &r att
den ska fungera som ett stod for leverantorer av sport- och viktminskningsprodukter, allt for att
processen ska ga sa smidigt som mojligt. Enligt kapitel lll i forordning (EG) nr 852/2004 kan
livsmedelsbranschen utarbeta och sprida branschriktlinjer. Riktlinjerna kan bland annat innehalla rad
om lamplig utbildning for olika personalkategorier, vilka faror som ska beaktas i faroanalysen,
riskvarderingar, kritiska styrpunkter och évervakningsprocesser. De nationella branschriktlinjerna ar
frivilliga att folja men livsmedelslagstiftningen maste uppfyllas. Branschriktlinjerna ar inte juridiskt
bindande och kan inte ersatta kannedom om kraven i EU-férordningarna och svensk lagstiftning som
ar gallande lagstiftning.

”Sakra sport- och viktminskningsprodukter till konsument” beskriver Svensk Egenvards gemensamma
minimibestammelser for kontroll av sport- och viktminskningsprodukters sdkerhet och syftar till att
verifiera att slutprodukten uppfyller grundlaggande kvalitetskrav och ar sdkra att anvanda av
konsument. Branschriktlinjen ger ingen detaljerad beskrivning av dokumentationsrutiner, eftersom
detta ar foretagsspecifikt. Daremot ges rekommendationer om nédvandiga rutiner och
dokumentation for att uppfylla livsmedelslagstiftningen. Branschriktlinjen syftar dock inte till att ge
|6ften om enskilda produkters kvalitet eller sdkerhet.

Svensk Egenvard har ocksa tagit fram den branschspecifika certifieringsstandarden Certified for self-
care (CFSC) som utgar fran de krav som beskrivs i branschriktlinjen. Certifieringen ar frivillig och riktar
sig till producenter och leverantérer av kosttillskott, sport- och viktminskningsprodukter i Sverige. De
foretag som valjer att certifieras enligt CFSC kontrolleras arligen av oberoende revisorer.
Certifieringskriterier finns att lasa pa www.svenskegenvard.se

Framtagande av Svensk Egenvards branschriktlinje har gjorts i samrad med representanter fran
Axellus Sverige AB, Cederroth AB, Dalblads Nutrition AB, Great Earth Scandinavian AB, Midsona
Sverige AB och Sport & Fitness Nordic. | samband med framtagandet informerades representanter
fran dagligvaruhandel, apoteksaktorer, samt hilsofackhandel. Branschriktlinjen skickades pa remiss
till bade Lakemedelsverket och Livsmedelsverket oktober 2011. En férsta uppdatering av
branschriktlinjen har skett hosten 2014. Detta ar den andra uppdateringen av branschriktlinjen. Den
uppdaterade branschriktlinjen har utarbetats i samrad med Livsmedelsverket.


https://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-lagstiftning/eg-forordning-8522004

1.1 Livsmedelsverkets bedomning

Livsmedelsverket har bedomt Svensk Egenvards branschriktlinje ”Sakra sport- och
viktminskningsprodukter till konsument” och informerat EU-kommissionen om den. Den anses vara
ett lampligt stod for de livsmedelsforetagare som berors i arbetet med att leva upp till kraven i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien, vilket motsvarar
kapitel 11-16 i denna branschriktlinje. Lagstiftningsprocessen &r en standigt pagaende process och
branschriktlinjen kan inte ersatta kinnedom om kraven i gillande lagstiftning. For aktuell lagstiftning,
se Livsmedelsverkets webbplats www.slv.se.

1.2 Revidering och uppdatering av branschriktlinje

En 6versyn av branschriktlinjen ska goras regelbundet (vartannat ar) och revidering sker vid behov.
Bevakning och revidering sker av Svensk Egenvard. Forandringar i branschriktlinjen férankras hos
leverantorer av sport- och viktminskningsprodukter och bedéms av Livsmedelsverket.

1.3 Definitioner och viktiga begrepp

ADI (Acceptable Daily Intake, | Ar detsamma som ett acceptabelt maximalt dagligt intag som
acceptabelt dagligt intag) manniskan kan utsatta sig for i princip dagligen hela livet ut utan
skadeverkningar pa halsan.

Anafylaxi/Allergichock En anafylaktisk chock/allergichock orsakas av plotsligt frislappande
av substanser fran cellerna ut i blodet och vdvnaderna och drabbar
flera organ som paverkar det kardiovaskuldra och/eller det
respiratoriska systemet. De frislappta substanserna, framst
histamin, paverkar blodkéarlen och orsakar intensiv klada,
nasselfeber, svullnader i halsen, luftrorsammandragningar,
sjunkande blodtryck, medvetsléshet och ibland dod.

Allergi/Allergisk reaktion Overkinslighetsreaktion mot vissa fddodmnen som de flesta tal.
Vid allergi reagerar kroppens immunsystem och bildar en viss typ
av antikroppar (IgE), som —i stéllet for att skydda mot sjukdom ger
upphov till en rad symtom som astma, hdsnuva, eksem, rinnande
o0gon och snuva, ont i magen och diarré. Allergi kan orsakas av mat,
palsdjur, pollen, damm, kvalster m.m.

Annan 6verkanslighet Overkinslighetsreaktioner som inte ar orsakade av
immunsystemet. Dessa kan ha en mycket varierande bakgrund och
vara olika svara. Exempel ar laktosintolerans, hudirritation orsakad
av konserveringsamnen och fargdmnen m.m.

Avvikelse Ett 6vervakningsresultat som ligger utanfor den bestamda kritiska
gransen, ett oacceptabelt 6vervakningsresultat.

Barriar Ett tathetsskydd som en forpackning ger till exempel mot
overforing av syre eller vattenanga.
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Branschriktlinje

Branschens egen beskrivning av hur foretagen kan gora for att
uppfylla livsmedelslagstiftningens krav. Nationella branschriktlinjer
beddms av Livsmedelsverket.

Cccp

Se kritisk styrpunkt.

cp

Se kontrollpunkt.

DRI/RI

Dagligt referensintag/referensintag. DRI/RI anvands i
markningsandamal for vitaminer och mineraler. De &r faststallda
av EU och ska anvandas som referensvarden nar
naringsdeklaration anges pa forpackningen. De baseras pa
sammanvagning av referensvarden fér vuxna enligt olika
expertrapporter. Om man valjer att anvanda en forkortning, till
exempel "DRI” maste denna forklaras pa nagot stalle i markningen.

EFSA

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (European Food
Safety Authority) ar placerad i Parma i Italien och ar en oberoende
och radgivande myndighet i fragor om risker i livsmedelskedjan.

EG

Europeiska gemenskaperna (EG), var namnet pa den nuvarande
Europeiska Unionen (EU) mellan 1967-1993.

Egenkontroll

Med egenkontroll avses ett foretags egna dvervakningssystem for
att sdkra att livsmedlen ar trygga. Egenkontrollen bygger pa
grundforutsattningar till exempel utbildning, personlig hygien,
rengoring, underhall, temperatur, intern revision och
skadedjursbekdampning.

EU/EES

Europeiska unionen (EU) och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) &r de 27 EU-landerna samt Island,
Liechtenstein och Norge.

EU-kommissionen

Den beredande, verkstallande och administrerande organisationen
inom EU.

Europaparlamentet

Bestar av valda representanter for EU:s medlemsstater.

Fara En mikrobiologisk, kemisk, allergen eller fysisk faktor i, eller
egenskap hos livsmedel med potential att orsaka hélsovadliga
effekter (Art. 3.14 i férordning (EG) nr 178/2002).

Faroanalys En process dar man samlar in och bedémer uppgifter om faror och

forhallanden som skapar farorna, i syfte att faststalla de betydande
faror for livsmedelssakerheten som bor beaktas i HACCP-planen.

Flodesschema

En schematisk presentation av steg eller funktioner i produktionen
eller beredning av ett visst livsmedel. En "karta” dver
verksamheten som anvands vid faroidentifiering och
riskbedémning.




FSG

Livsmedel for sarskilda grupper (Foods for specific groups). Ett
samlingsnamn som inkluderar de livsmedel som regleras av
forordning (EU) nr 609/2013, vilket ar livsmedel avsedda for
spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska andamal
och komplett kostersattning for viktkontroll.

FSMP

Livsmedel for speciella medicinska &ndamal (Food for Special
Medical Purposes). Ingar inte i denna branschriktlinje.

Fardigforpackade livsmedel

Livsmedel och den forpackning som det placerades i innan det
erbjods till forsaljning och som ar avsett for slutkonsumenter eller
storhushall. Férpackningen ska helt eller delvis omsluta livsmedlet
pa ett sddant satt att innehallet inte kan dndras utan att
forpackningen 6ppnas eller andras (Art. 2.2 e i férordning (EU) nr
1169/2011).

Forebyggande (styrande)
atgérd

Atgard for att eliminera orsaken till en potentiell (tdnkbar)
avvikelse eller annan o6nskad maijlig situation.

God hygienpraxis (GHP)

Rutin/rutiner relaterade till hygieniska férhallanden som
livsmedelsforetagaren infort och tillampar for att uppfylla kraven i
grundforutsattningar.

Grundforutsattningar (GF)

Krav i livsmedelslagstiftningen pa de hygieniska forhallanden som
ska rada vid all livsmedelshantering for att fa sdkra livsmedel.
Grundforutsattningar stottar upp HACCP-systemet.

HACCP Hazard Analysis and Critical Control Points (Faroanalys och kritiska
styrpunkter), ar ett forebyggande system som identifierar,
beddmer och kontrollerar faror som ar viktiga for
livsmedelssakerheten.

HACCP-plan Ett dokument som utarbetas i dverensstimmelse med principerna

for HACCP. Detta dokument sakerstaller styrning av faror som ar
viktiga for livsmedelssdakerheten i den del av livsmedelskedjan som
ar aktuell.

Halsopastaende

Varje pastaende som anger, later forsta eller antyder att det finns
ett samband mellan en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller av
livsmedlets bestandsdelar och hélsa (Art. 2.2.5 i férordning (EG) nr
1924/2006).

Import

Med import avses handel fran tredje land. Tredje land kallar man
de lander som inte &r medlemmar i EU. Vid import fran tredje land
tar foretaget som importerar till EU-land pa sig hela
produktansvaret. Om importen galler inforsel av livsmedel fran
Norge betraktas importen inte som inforsel fran tredje lander utan
som inforsel fran inre marknaden det vill siga som inforsel fran
annat EU-land.
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Inforsel

Med inforsel avses handel med andra EU-lander. Den som séljer
sport- och viktminskningsprodukter tillverkade i andra lander bor
fortlopande forsakra sig om tillverkarens kvalitetssakring.

Komplett kostersattning for
viktkontroll

Livsmedel med sarskild sammansattning avsedda att anvandas i
energibegransade dieter for viktminskning som, nar de anvands i
enlighet med livsmedelsforetagarens anvisningar, ersatter samtliga
maltider under dagen (Art. 2.2 h i férordning (EU) nr 609/2013).
Inkluderar bade LCD och VLCD.

Konstruerat nanomaterial

Avsiktligt tillverkat material som har en eller fler dimensioner i
storleksordningen 100 nm eller mindre eller som bestar av
separata funktionella delar, antingen i sin inre struktur eller pa
ytan, varav manga har en eller flera dimensioner i
storleksordningen 100 nm eller mindre, inbegripet strukturer,
agglomerat eller aggregat, som kan ha en storlek 6ver 100 nm men
behaller egenskaper som ar utmarkande fér nanonivan.
Egenskaper som ar utmarkande fér nanonivan inbegriper
i) De egenskaper som hanfor sig till de relevanta
materialens stora specifika yta, och/eller
ii) Sarskilda fysisk-kemiska egenskaper som avviker fran
egenskaper hos samma material nar det inte
upptrader i nanoform (Art. 3.2 f i férordning (EU) nr
2015/2283).

Kontamination

Innebar att nagonting har blivit férorenat, utsatt for nagot
frammande pa ett sddant satt att detta inte kan rattas till.

Kontaminering — forekomst eller inférande av en fara (Art. 2.1 fi
forordning (EG) nr 852/2004).

Kontrollmetod

Alla funktioner och verksamheter med vilka man kan férhindra,
avlagsna eller till en godtagbar niva minska faror som hotar
livsmedelssakerheten.

Kontrollpunkt (CP)

Styrning och 6vervakning av en grundforutsattning exempelvis
kyltemperatur, rengéring av arbetsbank/viss utrustning etc. Det ar
inte alltid behov av dokumentation av en CP.

Korrigerande atgard

Atgard for att eliminera orsaken till att en avvikelse eller annan
oonskad situation uppstatt.

Kritiska granser/gransvarden

Gransen mellan acceptabla och oacceptabla nivaer.

Kritisk styrpunkt (CCP) Vid en CCP forhindras, avldagsnas eller reduceras risken till en
godtagbar niva. Det ar avgorande for livsmedelssdkerheten att
dessa styrpunkter évervakas och dokumenteras for att forebygga
risker. Kritiskt gransvarde ska faststallas.

Larmgrans En gréns som uppnas innan en kritisk grans, och som visar att den

kritiska gransen narmar sig.
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LCD LCD, “low calorie diet” &r livsmedel med lagt energiinnehall som
ersatter hela dagsbehovet av néring. Benamning av produkter som
raknas till komplett kostersattning for viktkontroll.

Livsmedel | denna branschriktlinje syftar livsmedel till sport- och

viktminskningsprodukter.

Livsmedelsanlaggning

Varje enhet i ett livsmedelsféretag (Art. 2.1 c i férordning (EG) nr
852/2004). En anlaggning ar en plats dar livsmedelsforetagaren
bedriver verksamhet.

Livsmedelsforetag

Varje privat eller offentligt féretag som med eller utan vinstsyfte
bedriver ndgon av de verksamheter som hdanger samman med alla
stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan av
livsmedel (sport- och viktminskningsprodukter) (Art. 3.2 i
forordning (EG) nr 178/2002).

Livsmedelsforetagare

De fysiska eller juridiska personer som ansvarar for att kraven i
livsmedelslagstiftningen uppfylls i det livsmedelsforetag de driver
(Art. 3.3 i férordning (EG) nr 178/2002).

Livsmedelshygien

Alla villkor och atgarder som ar nodvandiga for att sakerstalla
livsmedelssakerhet och livsmedels [amplighet som féda i alla led av
livsmedelskedjan (Art. 2.1 a i forordning (EG) nr 852/2004).

Livsmedelssdkerhet

Forsakran om att livsmedel inte ar skadliga for konsumenten nar
det beretts och/eller konsumerats pa avsett satt.

Mikroorganismer

Mikroorganism eller mikrob kan inte ses med blotta 6gat. Det finns
olika slags mikroorganismer som till exempel bakterier, virus, jast,
mogel, alger, parasiter och deras toxiner och metaboliter. Vissa
arter av till exempel bakterier, mégelsvamp, virus och parasiter
kan orsaka matforgiftning.

Maltidsersattning for
viktkontroll

Produkt som ersatter en eller flera maltider under en dag.

Naringspastaende

Varje framstallning eller budskap som pastar, antyder eller gor
gdllande att ett livsmedel har speciella naringsegenskaper vad
betraffar den energi, de naringsamnen eller andra amnen som det
ger/innehaller eller inte ger/innehaller (Art. 2.2.4 i férordning (EG)
nr 1924/2006).

Naringsdeklaration

Markning med information om energivarde, fett, mattat fett,
kolhydrat, sockerarter, protein, salt, vitaminer och mineralamnen.
Se exempel pa naringsdeklaration i kapitel 10 om markning.

Oforpackade livsmedel

Ett livsmedel som inte har en forpackning som helt eller delvis
omsluter livsmedlet.
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Patogen

Sjukdomsframkallande mikroorganismer, sjukdomsalstrare.

Prov

Med prov menas en del av ett storre material eller parti, som
utvalts enligt olika metoder for att pa ett representativt satt kunna
ge information om en given egenskap om det stérre materialet
eller partiet. Prov tas for att bilda grund for beslut rérande partiet,
dess tillverkningsprocess eller anvidndningsomrade.

Provtagning for analys

Insamling av prov fran livsmedel eller ndgot annat amne (inklusive
fran miljon) som &r relevant fér produktion, bearbetning och
distribution av livsmedel for att genom analys kontrollera
efterlevnaden av livsmedelslagstiftningen.

Ready to drink

Ready to drink (RTD) ar paketerade fardigdrycker som ar redo for
konsumtion.

Redlighet Arlighet, ratt och riktigt. Aktivt undvika bedrégliga eller
vilseledande forfaranden.
Risk Mojlighet/sannolikhet att nagot odnskat ska intraffa.

Riskbedémning

En samlad bedomning av hur allvarlig skada en fara kan ge upphov
till for konsumenten och hur sannolikt det ar att faran forekommer
i det aktuella livsmedlet.

Skadligt livsmedel

Ar livsmedel som kan ha tankbara omedelbara och/eller kortsiktiga
respektive langsiktiga effekter samt tankbara kumulativa toxiska
effekter.

Signifikant fara

En fara som ar relevant/typisk for verksamheten och som behéver
riskbeddmas.

Svensk Egenvard

Svensk Egenvard ar en branschorganisation som foretrader foretag
som salufor sport- och viktminskningsprodukter, livsmedel for
speciella medicinska @ndamal, kosttillskott, hdlsosamma livsmedel,
natur- och vaxtbaserade lakemedel samt kosttillskottsliknande
medicinteknik.

Sékra livsmedel

Livsmedel som ej ar skadliga for hélsan och ar tjanliga som
manniskofoda.

TDI (Tolerable Daily Intake,
tolerabelt dagligt intag)

Ar detsamma som ett tolerabelt dagligt intag for frimmande
amnen som oavsiktligt fororenar livsmedel som manniskan kan
utsatta sig for i princip dagligen hela livet ut utan skadeverkningar
pa hélsan.

Tredje land

Tredje lander kallas de lander som inte ingar i EU.

Validering (bedémning)

Beddmning om metod, till exempel rengéringsmetod eller
varmebehandlingsmetod, ar effektiv och @ndamalsenlig det vill
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sdga ger den sdkra livsmedel om den tillampas. Ta fram bevis for
att man har tankt ratt.

Verifiering Genomgang av resultat fran olika 6vervakningsmetoder,
forfaranden, tester och andra utvarderingar, for att sakerstalla att
man far sakra livsmedel. Ta fram bevis for att man har gjort ratt.

VLCD VLCD, "very low calorie diet” &r livsmedel med mycket lagt

energiinnehall som ersatter hela dagsbehovet av naring.
Benamning av produkter som raknas till komplett kostersattning
for viktkontroll.

Overvakning

Planmassigt gjorda observationer eller méatningar for att bedéma
om en kontrollpunkt ar styrd.
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2. Allmant om lagstiftning

Lagstiftning omfattar alla regler som alla i ett land maste f6lja. Nar riksdagen har beslutat om en lag
kan den bara andras eller upphavas genom att riksdagen beslutar om en ny lag. Regeringen kan ocksa
besluta om andra slags regler som kallas forordningar. | regeringsformen, som &r en av vara
grundlagar, star det vad som maste bestammas genom en lag och vad som kan bestdammas genom en
forordning. Alla lagar och férordningar publiceras i Svensk forfattningssamling (SFS).

Ett annat begrepp som brukar anvandas ar forfattning vilket ar en samlande beteckning for lagar,
forordningar och foreskrifter. Nar en forfattning har funnits ett tag brukar alla andringar goéra det
svart att se vilken text som géller. Mdnga myndigheter brukar dd sammanstalla en version av texten
dar alla andringsforfattningar ar inlagda pa ratt plats i grundférfattningen. Denna text brukar kallas
for en konsoliderad version.

Regeringskansliet har en databas for dessa versioner av lagar och férordningar. Databasen kallas for
Forfattningar i fulltext. En myndighet kan ocksa vilja att trycka den konsoliderade versionen och ge
ut den pa nytt.

Idag ar i stort sett all lagstiftning om livsmedel gemensam inom hela Europeiska unionen (EU), det vill
saga de ar utarbetade inom EU och galler inom hela EU. Huvuddelen av reglerna finns i EU-
forordningar och i Livsmedelsverkets foreskrifter. Féljande olika typer av regler finns;

e EU-férordningar som publiceras i Europeiska unionens officiella tidning, EUT, och som géller
som svensk lag. Forordningar galler direkt i alla EU:s medlemslander, de féretag och
myndigheter som ar verksamma i landerna samt landernas medborgare. EU-forordningar har
samma verkan som lagar och galler sasom de &ar skrivna, vilket betyder att de inte far
omarbetas eller justeras med hénsyn till medlemslandernas egna forhallanden.

e EU-direktiv ar inte direkt géllande i Sverige sdsom en vanlig lag stiftad av den Svenska
riksdagen. EU-direktivet innebar endast en forpliktelse for den svenska staten att genom
lagstiftning eller pa annat satt se till att direktivet och dess krav uppnas. Landerna beslutar
sjalva vad som ska goras for att foreskrifterna i direktivet ska uppfyllas, men vid tvist dr det
EU-domstolen som avgor om sa har skett. Om Sverige redan uppfyller de krav som stélls i
direktiv sa behover inga atgarder vidtas. | annat fall maste atgarder vidtas inom en bestamd
tid.

e  Foreskrifter ar en myndighets anvisningar och foreskrifter om hur lag eller férordning ska
tillampas. Inom livsmedelsomradet finns Livsmedelsverkets foreskrifter som finns i
Livsmedelsverkets forfattningssamling, LIVSFS (tidigare SLVFS).

e Allméanna rad/ Vigledningar ges ut av myndigheter och syftet dr att underlatta for till
exempel foretagen att folja foreskrifter genom att fortydliga begrepp eller genom att visa hur
du kan eller bér handla i en viss situation. Allménna rad ar inte tvingande pa samma satt som
foreskrifter.

e Livsmedelslagen (2006:804) och livsmedelsférordningen (2006:813) som publiceras i svensk
forfattningssamling, SFS.
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o EU-beslut fattas av EU-kommissionen inom fragor som ska galla omgaende inom hela EU. |
vissa fall skrivs dessa in i Livsmedelsverkets foreskrifter.

2.1 EU/EES

Europeiska gemenskaperna, EG var namnet pa det nuvarande Europeiska unionen, EU under 1967 till
1993. EU/EES &r ett samarbetsavtal mellan Europeiska unionen (EU) och Europeiska Ekonomiska
Samarbetsomradet (EES). Samarbetsavtalet omfattar dels alla lander som ar med i EU, dels de till
EFTA anslutna staterna Island, Liechtenstein och Norge. Det ar framférallt de tre sistndmnda staterna
som man normalt brukar rakna som EES-lander eftersom de andra raknas som EU-lander.

EES avtalets regler

EES innebar att medlemslanderna deltar i den inre marknaden, EU:s fria handel. De far importera och
exportera tullfritt. Det finns sarskilda bilaterala avtal om jordbruks- och fiskeprodukter, som medger
tullar, vilket avtalet tillater.

Enligt EES-avtalet maste EES-landerna acceptera EU:s handels- och konkurrensrelaterade regler. EES-
landerna har ratt att delta i forberedelsen av nya regler, dock endast utifran. EU-landerna beslutar
sjalva om nya regler. EES-landerna har ratt att vagra anta nya regler, sa kallat veto. EU har dock ratt
att sdga upp hela EES-avtalet om det sker for ofta.

2.2 EFTA

Europeiska frihandelssammanslutningen eller EFTA, European Free Trade Association ar en europeisk
frihandelsorganisation som grundades 1960. Nuvarande medlemsldnder i EFTA ar Norge, Schweiz,
Island och Liechtenstein. Av dessa ar enbart Norge och Schweiz ursprungliga EFTA-ldnder. Ovriga
ursprungslander har gatt med i EU och saledes ldmnat EFTA. Schweiz &r inte med i EES.

2.3 Allmant om livsmedelslagstiftningen

Fran och med den 1 januari 2006 tillampas fyra EU-férordningar om hygien och kontroll inom
livsmedelsomradet. Tva foérordningar om hygien riktar sig till féretagen, férordning (EG) nr 852/2004
och (EG) nr 853/2004. Tva av forordningarna handlar om kontroll och riktar sig till
kontrollmyndigheter, férordning (EG) nr 882/2004 och (EG) nr 854/2004. | mars 2017 antogs en ny
kontrollférordning (EU) nr 2017/625. Den nya kontrollférordningen ska i huvudsak tillampas fran och
med den 14 december 2019 och giller da istéllet fér férordning (EG) nr 882/2004. Da upphdavs dven
forordning (EG) nr 854/2004.

Hygien- och kontrollférordningarna galler direkt i alla medlemsstater utan att omformas till
nationella foreskrifter. Hygien- och kontrollférordningarna ar inriktade pa de mal som ska nas, och de
ger darfor foretagen majlighet att valja olika vagar for att uppna malen. | vissa fall ar reglerna flexibla
och kan anpassas efter lokala férutsattningar, till exempel fortsatt anvandning av traditionella
metoder.

Mot bakgrund av férordningarnas dandrade inriktning har det endast i mycket begransad omfattning
ansetts nddvandigt att behalla tidigare detaljreglering eller skapa helt nya nationella regler. Avsikten
ar ocksa att riktlinjer ska utarbetas och spridas av branschorganisationer. Branschriktlinjer ar
branschens egen beskrivning av hur foretagarna kan uppna kraven i livsmedelslagstiftningen.
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2.4 EU:s livsmedelslag och den svenska livsmedelslagen

Hygien- och kontrollférordningarna bygger pa den grund som lades i Europaparlamentets och Radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om
forfaranden i fragor som galler livsmedelssékerhet. Denna férordning, ibland kallad EU:s
livsmedelslag, innehaller grundlaggande principer och krav for livsmedelslagstiftningen. | den star det
bland annat att livsmedel inte far slappas ut pa marknaden om de inte &r sdkra, det vill siga om de
kan tankas vara skadliga for halsan eller pa annat satt inte duger som livsmedel ("ar otjanliga”).

Forordningen sager ocksa att livsmedelsforetagarna ar skyldiga att se till att deras livsmedel uppfyller
de krav som stalls i lagstiftningen. De maste ocksa kunna tala om fran vem de fatt en ravara eller ett
fardigt livsmedel, och till vem de salt det (sparbarhet). De maste se till att livsmedel dras tillbaka, om
det visar sig att livsmedlet inte ar sakert.

Den svenska livsmedelslagen (2006:804) innehaller en del liknande regler och dessutom regler om
kontrollmyndigheter, avgifter, straff och 6verklagande. Den kompletteras av livsmedelsférordningen
(2006:813), som bland annat preciserar vilken myndighet som &r ansvarig for den offentliga
kontrollen av olika slag av anlaggningar.

2.5 Om importorens ansvar

Importen av livsmedel har férandrats vasentligt sedan Sveriges intrdade i den Europeiska unionen.
Idag skiljer man mellan inforsel av livsmedel fran annat EU-land och import av livsmedel fran tredje
land. Med inforsel avses handel med andra EU-lander. Med import avses handel fran tredje land.
Tredje land kallar man de lander som inte ar medlemmar i EU.

Den som importerar eller for in och slapper ut sport- och viktminskningsprodukter pa marknaden
ansvarar for att bevisa att kraven i livsmedelslagstiftningen ar uppfyllda, bland annat innebar detta
att importéren eller den som for in livsmedel ska kunna visa att produkterna ar sdkra for
konsumenten. Forutom ansvaret att produkten ska uppfylla livsmedelslagstiftningen har den som
importerar en vara for att silja inom EU produktansvar. Om varan kommer fran ett land utanfér
EU/EES &r det importdren som kan stéllas till svars om skada uppstar. Anledningen &r att det ska vara
latt for den som skadats att hitta den person som han/hon ska rikta sitt skadestandskrav mot.
Importorsansvaret galler alltid nér tillverkaren finns i ett land utanfér EU/EES. Vid handel mellan EU-
lander ar det tillverkaren, inte importéren, som ar produktansvarig. Lds mer om vad som galler for
importorer under kapitel 6 Import av sport- och viktminskningsprodukter.

Det finns dven en webbaserad guide pa verksamt.se — Importguiden. Importguiden ar ett
webbverktyg dar Tullverket, Jordbruksverket och Livsmedelsverket samordnat sin information om
livsmedelsimport.

2.6 Utforsel och export

Utforsel av livsmedel till andra EU-lander

Vid handel inom EU ska animaliska livsmedel komma fran en EU-godkédnd anldggning. Varor ska
atfoljas av korrekta intyg/dokument. Observera att Norge betraktas som ett EU-land i enlighet med
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EES-avtalet avseende animaliska livsmedel, vilket géller bade in- och utforsel av produkter mellan
Norge och Sverige.

For utforsel till EU-land av icke animaliska livsmedel galler att den producerande anlaggningen ska
vara godkand/registrerad hos lokal kontrollmyndighet och uppfylla all relevant lagstiftning.

Varje medlemsland kan ha nationella regler avseende produkter som annu inte ar
totalharmoniserade inom EU-lagstiftningen samt ytterligare regler om till exempel markning. Det ar
foretagets ansvar att ta reda pa och uppfylla det mottagande landets krav, sa det kan vara bra att
kontakta myndigheten i det aktuella mottagande landet.

Mer information om livsmedelsexport kan man fa via Business Sweden, tidigare Exportradet, och
deras Livsmedelsguiden. Guiden ger information och vagledning vad avser bland annat
livsmedelslagstiftning, importreglering for olika produktgrupper och markningskrav land for land.
Information om export och utférsel kan dven fas pa Tullverket och Livsmedelsverkets webbplatser.

Export till tredje land

Om ett foretag i Sverige vill exportera livsmedel till ett tredje land kan det tredje landet stélla
sarskilda krav pa Sverige och det svenska foretaget. Det vanligaste kravet ar att man vid export
bifogar ett intyg som tagits fram i samrad mellan Livsmedelsverket och det tredje landets myndighet.
| vissa fall kan det tredje landet stalla krav pa att Sverige forst ska godkdannas som exportland och att
dven anlaggningen som exporterar ska ha ett speciellt godkdnnande.

2.7 Om produktansvar

Genom Produktansvarslagen, PAL (1992:18) kan en livsmedelsforetagare bli skadestandsskyldig om
foretagets produkter orsakar skada eller sjukdom. PAL innefattar dels ett primart ansvar for
tillverkare, importorer eller den som har marknadsfoér produkten som sin genom att foérse den med
sitt namn eller varumérke dels ett sekundart ansvar for var och en som har tillhandahallit produkten
om nagon tillverkare eller importdr av ndgon anledning inte gar att finna. Med tillverkare forstas den
som har tillverkat, frambringat eller insamlat den skadegtrande produkten. Import6r ar sadan person
som har importerat varan till EES-omradet, fran EFTA-stat till EU-land och vice versa eller mellan
EFTA-stater i syfte att satta den i omlopp i slutlandet. Aven den som har férsett produkten med sitt
namn, varumarke eller annat sarskiljande kannetecken i syfte att marknadsféra den som sin egen,
raknas till de naringsidkare som ges primart ansvar.

Produktansvarslagen bygger pa principen om strikt ansvar, det vill sdga att skadestandsansvar inte
forutsatter att skadan orsakats genom vardsldshet. PAL innebér att da en produkt orsakar en skada
pa grund av en sdkerhetsbrist, ska skadestand betalas for detta. Lagen ar tvingande, vilket innebar att
alla avtalsvillkor som inskranker ansvaret ar ogiltiga. Med produkt menas enligt PAL I6sa saker, att
produkten har infogats eller pa annat satt blivit en bestandsdel i ndgon annan egendom innebar dock
inte att den forlorar sin egenskap som sjalvstandig |6s sak. Produkten behover inte vara bearbetad pa
nagot satt, vilket innebar att dven sa kallade naturprodukter omfattas. Likasa rdaknas dven levande
djur in i begreppet.

For att ett ansvar enligt PAL ska anses foreligga kravs att féljande kan konstateras:

1. Det har uppstatt en personskada,
2. Det finns en sdkerhetsbrist i ett livsmedel
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3. Det &r sdkerhetsbristen som orsakat skadan (orsakssamband)

En produkt har en sdkerhetsbrist om produkten inte ar sa sdaker som skéligen kan forvantas.
Sadkerheten ska bedémas med hansyn till hur produkten kunnat férutses bli anvand och hur den har
marknadsférts samt med hansyn till bruksanvisningar, tidpunkt da produkten satts i omlopp och
ovriga omstandigheter. Att en produkt till exempel inte uppfyller vissa sakerhetsféreskrifter som
meddelats av en myndighet ar en stark indikation pa att det finns en sakerhetsbrist. Daremot betyder
motsatsen, det vill sdga att en produkt uppfyller alla relevanta krav i lagstiftningen, inte automatiskt
att det inte kan ha funnits en sakerhetsbrist.

Om nagon blir sjuk av sport- och viktminskningsprodukter kan det foretag som tillverkat produkten

bli ansvarig for detta. Detta galler i princip aven om bristen i sport- och viktminskningsprodukten har
orsakats av en ingrediens eller bestandsdel som kommer fran en annan tillverkare. Daremot har den
skadelidande da en mojlighet att utkrdva produktansvaret dven av den som tillverkat bestandsdelen.

2.8 Regler, vagledningar och branschriktlinjer

EU-férordningarna

Regeringen har listat de grundldaggande férordningar som kompletteras av livsmedelslagen i ett
sarskilt tillkdnnandegivande 2007:601. Listan innehaller i huvudsak bara forordningar som beslutats
av radet och parlamentet. De flesta gar att na via lankar pa Livsmedelsverkets webbplats.

Livsmedelsverkets foreskrifter

Livsmedelsverkets foreskrifter gar att na via lankar pa Livsmedelsverkets webbplats under rubriken
lagstiftning. Dar finns bade en version av foreskrifterna dar alla dndringar har arbetats in och en
version med alla enskilda andringar sedan 2004.

Branschriktlinjer

Hygienlagstiftningen ar mindre detaljreglerande for att den ska kunna tacka alla former av
livsmedelsforetag. Branschorganisationer uppmanas darfor att ta fram branschriktlinjer. Sadana blir
da branschens egen beskrivning av hur man bor tillampa livsmedelslagstiftningen.

Branschriktlinjerna ger rad till foretagen inom respektive bransch om hur de ska leva upp till kraven i
lagstiftningen. De ger rad om hur egenkontrollsystemet kan utformas. Branschriktlinjerna bedéms av
Livsmedelsverket for att se att kraven uppfylls. Bedomda branschriktlinjer publiceras pa
Livsmedelsverkets webbplats. Forutom denna branschriktlinje har Svensk Egenvard ytterligare en
branschriktlinje, Sakra kosttillskott till konsument, som ocksa ar bedémd av Livsmedelsverket.

Vagledningar

Livsmedelsverkets vagledningar finns pa Livsmedelsverkets webbplats. Dessa ar framtagna for
kontrollmyndigheter men kan vara av intresse dven for foretag. Pa Livsmedelsverkets webbplats
finns forutom Livsmedelsverkets vagledningar dven en ”“vagledning” som ar skriven direkt till
foretagare “Information till foretagare om sparbarhet”. Livsmedelsverket har dven lanserat
Kontrollwiki, ett webbaserat verktyg for livsmedelskontroll. Kontrollwiki samlar information fran
lagstiftning, vagledningar och handbdcker pa ett stélle.

Databaser
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Det finns en sammanfattning av EU-lagstiftning som finns tillganglig via internet. De delar som ror
livsmedel finns framfor allt under rubrikerna Sakra livsmedel, Jordbruk och Miljé.

EUR-Lex ar en portal till gdllande EU-ratt. P4 EUR-lex finns olika databaser dar man kan sdka bland
fordrag, lagstiftning, rattspraxis, parlamentsledamaoternas fragor och Europeiska unionens officiella
tidning (EUT).

2.9 Exempel pa relevant livsmedelslagstiftning

Lagstiftningsprocessen ar en standigt pagaende process. For aktuell lagstiftning, se Livsmedelsverkets
webbplats. Dar aterfinns dven en lista med lankar till aktuella versioner av saval EU-lagstiftning som
svensk lagstiftning inom livsmedelsomradet. Foljande lagar ar exempel pa viktiga lagar inom
livsmedelsomradet;

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allmanna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet och om férfarande i fragor som géller livsmedelssakerhet

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om
livsmedelshygien

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004
faststallande av sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvarden for bekdampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om andring av radets direktiv 91/414/EEG

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om mikrobiologiska
kriterier for livsmedel

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om faststéllande av
gransvarden for vissa frammande d@mnen i livsmedel

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006
om néringspastaenden och hilsopastaenden om livsmedel

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr432/2012 av den 16 maj 2012 om
faststallande av en forteckning éver andra godkédnda halsopastaenden om livsmedel dn sadana som
avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hélsa

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 2016/1413 av den 24 augusti 2016 om dndring av férordning
(EU) nr 432/2012 om faststillande av en forteckning 6ver andra godkédnda hélsopastdenden om
livsmedel dn sadana som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och halsa

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008
om livsmedelstillsatser

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008
om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvandning i och pa
livsmedel
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om
livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska &ndamal och
komplett kostersattning for viktkontroll

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) nr 2017/1798 av den 2 juni 2017 om
komplettering av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 609/2013 vad galler sarskilda
sammansattnings- och informationskrav for komplett kostersattning for viktkontroll

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 953/2009 av den 13 oktober 2009 om dmnen som for
sarskilda ndringsandamal far tillsattas i livsmedel for sarskilda naringsandamal

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 828/2014 av den 30 juli 2014 om kraven pa
tillhandahallande av information till konsumenterna om franvaro eller reducerad forekomst av gluten
i livsmedel

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4) om livsmedelsinformation

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2016:11) om kompletta kostersattningar for viktkontroll
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2003:9) om kosttillskott

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:20) om livsmedelshygien

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2011:7) om material och produkter avsedda att kommai
kontakt med livsmedel
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3. Registrering och godkdannande

For att starta en ny verksamhet eller ta 6ver en anlaggning som hanterar, eller saljer sport- och
viktminskningsprodukter krivs att verksamheten registreras eller godkénns. Aven importérer av
sport- och viktminskningsprodukter ska ha en registrering eller ett godkdnnande av verksamheten.
Godkannandekrav galler endast vissa anlaggningar. Alla livsmedelsforetag ska uppfylla relevanta krav
for egenkontroll, utrustning samt lokaler. Ansékan om godkannande/registrering inlamnas skriftligen
till miljo- och halsoskyddsnamnden i respektive kommun.

3.1 Registrering eller godkannande

| Sverige har vi idag ett krav pa att livsmedelsforetag som framstaller eller séljer livsmedel maste
registreras av kontrollmyndigheten. Det finns krav i EU-regler att animalieanlaggningar som till
exempel slakterier och mejerier méste godkannas. Aven anliggningar som producerar groddar ska
godkannas.

Alla som bedriver livsmedelsverksamhet ska informera kontrollmyndigheten sa att varje anlaggning
antingen kan registreras eller godkannas. Alla livsmedelsféretag ska uppfylla relevanta krav for
egenkontroll, utrustning samt lokaler. Kontakta alltid miljo- och halsoskyddskontoret i din kommun i
mycket god tid innan du planerar att borja hantera/féormedl|a livsmedel som ska dverlamnas till
allménheten pa nagot vis.

Ovriga tillstand

For saluhallande av VLCD-produkter (very low calorie diet) kravs ett sarskilt tillstand fran
Livsmedelsverket. Ansdkan ska innehalla féljande:

e Information om vilken eller vilka produkt/er ansdkan géller, samt i vilka smaker, om
produkten finns i flera smaker.

e Kontaktperson samt adress, telefonnummer och e-postadress for det ansékande foretaget
samt dennes eventuella ombud.

e Det i Sverige saluhallande féretagets organisationsnummer.

e Tabellen 6ver VLCD-sammansattning dar halter av de olika naringsdmnena som ingar i
produkten ar ifyllda.

e | de fall som ansdkan refererar till ndringssammansattningen i VLCD enligt andra nationella
riktlinjer an de nordiska ska webbadressen anges till denna riktlinje vid den behériga
myndigheten i det aktuella landet.

e En kopia pa forpackningstexten (artwork) dar méarkningen tydligt framgar.

For glutenfria och laktosfria livsmedel fanns tidigare anmalningsplikt enligt SLVFS 2000:14 om
livsmedel for sarskilda naringsandamal, men anmalningsplikten upphorde den 20 juli 2016 da
foreskrifterna upphorde. Livsmedelsverket anmalde till EU-kommissionen att man vill ha kvar ett
nationellt anmalningskrav for dessa livsmedel och fran och med den 15 oktober 2018 blev det pa nytt
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ett krav pa anmalan av "fri-fran”-livsmedel enligt 14-16 §§ i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2014:4) om livsmedelsinformation. Anmalan goérs pa en sarskild blankett som finns pa
Livsmedelsverkets webbplats. Anmalan behover inte goras for "fri-fran”-uppgifter pa livsmedel som
redan omfattas av anmalnings- eller tillstandskrav enligt sarskild lagstiftning, till exempel komplett
kostersattning for viktkontroll med mycket lagt energiinnehall (VLCD). For mer information om vad
som kravs for just ditt foretag se Livsmedelsverkets webbplats www.slv.se.
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4. Omfattning

Branschriktlinjen ar tankt att anvandas av foretag som importerar, tillverkar, forpackar, distribuerar,
saljer eller pa annat satt hanterar ravaror, ingredienser i framstéllningen av sport- och
viktminskningsprodukter innan de nar slutkonsument. Branschriktlinjens syfte ar att stodja arbetet
med livsmedelssakerhet, underlatta att gallande lagstiftning foljs och ge riktlinjer for hur markningen
kan goras enhetlig.

Den sa kallade redlighetsprincipen ar en hornsten i livsmedelslagstiftningen. | EU-férordning
1169/2011 anges att livsmedelsinformationen inte far vilseleda konsumenten nar det galler
beskaffenhet i form av art, identitet, egenskaper, sammansattning, kvantitet, hallbarhet, ursprung
samt tillverknings- eller produktionsmetod. Ett livsmedel, inklusive sport- och
viktminskningsprodukter, far inte tillskrivas effekter eller egenskaper som det inte har. Inte heller far
det antydas att livsmedlet har speciella egenskaper i de fall alla liknande livsmedel har sddana
egenskaper. Markningen och presentationen av sport- och viktminskningsprodukter ska saledes vara
sadan att konsumenten vet vad han/hon képer.

4.1 Avgransning

Denna branschriktlinje avgransar till att gdlla de livsmedel som anvands som sport- och
viktminskningsprodukter;

e Sportprodukter dr avsedda att tillgodose behovet av extra naring i samband med mycket
kravande muskelarbete som idrottande. De ar inte avsedda som alternativ till en varierad
kost. Sportprodukter kan till exempel innehalla kolhydrater, proteiner, vitaminer och
mineralamnen.

e Viktminskningsprodukter ar livsmedel med lagt eller mycket lagt energiinnehall och ar
avsedda for viktminskning.

Ingredienserna som anvands i sport- och viktminskningsprodukter far inte ha medicinsk verkan och
produkter som enligt ldkemedelslagen (2015:315) klassificeras som lakemedel ar inte sport- och
viktminskningsprodukter.

Vad &r inte sport- och viktminskningsprodukter?

Exempel pa livsmedel som inte betraktas som sport- och viktminskningsprodukter i denna skrift ar te,
fruktjuicer, vitamindrycker, och kosttillskott. Om produkterna ar i form av tabletter eller kapslar och
endast innehaller sm& mangder energi klassas de som kosttillskott. Aven flytande produkter eller
produkter i pulverform kan definieras som kosttillskott om man bara ska ta dem i sma uppmatta
mangder. Sadana produkter som klassificeras som dietlivsmedel for speciella medicinska andamal
(FSMP) eller medicintekniska produkter ingar inte heller i begreppet sport- och
viktminskningsprodukter och omfattas darfor inte av denna branschriktlinje.

4.2 Klassificering

For sport- och viktminskningsprodukter, liksom 6vriga livsmedel ar det inte tillatet att gora
medicinska pastadenden. Om man ar osaker pa hur ens produkt klassificeras kan man ga in pa
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Lakemedelsverkets hemsida och lasa mer. Lakemedelsverket kan ocksa pa eget initiativ klassificera
ett preparat eller substanser som lakemedel om det uppfyller kriterierna for lakemedel.

Frageschema rérande klassificering

Eftersom det i dagsldget finns en problematik med olaga lakemedelsforsaljning innebar det att det
kan finnas produkter pa marknaden som inte ar tillatna som sport- och viktminskningsprodukter.
Ansvaret for att produkten ar ratt klassificerad och innehaller tilldtna substanser ligger pa dig som
foretagare och det &r du som far ta konsekvenserna om det blir fel. For att gora det |attare att gora
ratt kan foljande frageschema vara till hjalp:

e Finns det en kdnd livsmedelsanvdndning for substansen/substanserna? Medicinalvaxter utan
kand livsmedelsanvandning kan komma att klassificeras som lakemedel.

e Har substansen konsumerats i storre utstrackning inom EU fore den 15 maj 1997? Om den
inte har det kan det vara fraga om ett nytt livsmedel som behéver godkédnnas innan det far
borja saljas inom EU.

e Finns vaxten upptagen i Efsas kompendium 6ver vaxter som kan innebara sdkerhetsproblem?
Observera dock att om en vaxt inte finns upptagen pa listan sa innebér det inte att den ar
sdker och vice versa. Det ar alltid en helhetsbedémning av sakerheten som ska goras for
respektive ingrediens

e Finns substansen/viaxten i ett registrerat/godkant lakemedel i Sverige?

e Finns substansen/vaxten upptagen i Amnesguiden pa Likemedelsverkets webbplats som en
substans som kan medféra lakemedelsklassificering?

e Arsubstansen dopingklassad (fér mer information se dopinglistorna ”"Réd-gréna listan” samt
"WADA:s lista” pa Riksidrottsforbundets webbplats)?

e Arvixten/substansen siker att anvanda i livsmedel i den beredningsform och de mangder
som ar tankta? Kan du visa dokumentation om detta?

e Gors pastdenden om hilsoeffekter kopplat till produkten?

e Ar pastdendena kopplat till sjukdom (medicinskt pastdende)? | s fall kan produkten behéva
ses 6ver huruvida det &r ett livsmedel eller I1dkemedel.

Det ar av storsta vikt att foretagen alltid forsakrar sig om att deras produkter inte klassificeras som
lakemedel innan till exempel forsaljning, tillverkning, partihandel (inklusive anskaffning och innehav)
eller import pabdrjas. Ar ndgot osakert gillande klassificering rekommenderas du att kontakta
Lakemedelsverket.

4.3 Vad ar livsmedel for sarskilda grupper (FSG)?

Fran den 20 juli 2016 borjade férordning (EU) nr 609/2013 om livsmedel for sarskilda grupper
tillampas och da upphéavdes dven direktiv 2009/39/EG om livsmedel for sarskilda naringsandamal
(sér-nér) och férordningen ersatte reglerna for sar-nar. | och med detta upphavdes dven begreppet
sar-nar och sportprodukter och dietlivsmedel (undantaget ar komplett kostersattning for
viktkontroll) ingar istéllet under vanliga livsmedel och dess lagstiftning.

Livsmedel for viktkontroll som ersatter enstaka maltider under dagen omfattas alltsa inte av den nya
forordningen utan pastaenden om viktminskning pa sadana produkter regleras av férordning (EG) nr
1924/2006 om narings- och hilsopastaenden. Komplett kostersattning for viktkontroll regleras av
forordning (EU) nr 609/2013 om livsmedel for sarskilda grupper. Férordning (EU) nr 609/2013
kompletteras av kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1798 som faststaller sarskilda
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sammansattnings- och informationskrav for komplett kostersattning med lagt energiinnehall (LCD)
och med mycket |agt energiinnehall (VLCD). Férordning (EU) 2017/1798 ska tillampas fran och med
den 27 oktober 2022. Fram till dess galler Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2016:11) om
kompletta kostersattningar for viktkontroll.

Vid mérkning och presentation av livsmedel far produkterna inte tillskrivas egenskaper som uppges
kunna forebygga, behandla eller bota sjukdomar eller antydas ha sadana egenskaper. Livsmedel for
sarskilda grupper (FSG), som regleras av forordning (EU) 609/2013, omfattar foljande
produktgrupper:

o modersmjolksersattning och tillskottsnaring

e spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och smabarn
e livsmedel for speciella medicinska andamal

o komplett kostersattning for viktkontroll

Mer information om reglerna for dessa livsmedel kan hittas pa Livsmedelsverkets webbplats.

4.4 Vad ar sport- och viktminskningsprodukter?
Sportprodukter

Sportprodukter ar livsmedel som &r avsedda att atas eller drickas i samband med mycket krdvande
muskelarbete som idrottande och indelas i féljande grupperingar;

e Kolhydratrika energiprodukter som ger extra energi fore och efter intensiv traning

e Kolhydrat-elektrolytlosningar som aterstéller vatske-, salt- och sockerbalansen

e Proteinbaserade produkter som till exempel i kombination med kolhydrater hjalper kroppen
att aterhamta sig efter intensiv traning.

Tidigare var sportprodukter livsmedel for sarskilda naringsandamal (sdr-nér). Sar-narlagstiftningen
och begreppet sar-nadr har upphort och sportprodukter ar vanliga livsmedel sedan 20 juli 2016. Det
innebar att alla former av pastaenden som later forsta att livsmedlet kan ha ett sarskilt
naringsinnehall eller sarskild positiv inverkan pa halsan maste félja férordningen (EG) nr 1924/2006
om ndringspastaenden och halsopastaenden om livsmedel.

Viktminskningsprodukter

Viktminskningsprodukter ar livsmedel som ersatter all kost eller delar av kosten under en dag och
kan indelas i féljande grupperingar;

o Komplett kostersattning for viktkontroll, LCD (low calorie diet), ar livsmedel som ersatter
hela dagsbehovet av néring. Energiinnehall 3360 — 5040 kJ, 800 — 1200 kcal per total
dagsranson. Produkterna ska ha den sammansattning som framgar av foreskriften LIVSFS
2016:11 och uppfylla kraven i bilaga 1 och 2 i dessa foreskrifter.

e VLCD, (very low calorie diet) komplett kostersattning for viktkontroll med mycket lagt
energiinnehall (1880-3350 kJ, 450 — 800 kcal per dygnsdos), ersatter hela dagsbehovet av
naring. VLCD bor uppfylla den naringssammansattning som anges i de nordiska riktlinjerna.
Dessa riktlinjer finns pa Livsmedelsverkets webbplats.
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Fran och med den 27 oktober 2022 tillampas istdllet sammansattningskraven i férordning (EU)
2017/1798 pa komplett kostersattning for viktkontroll (bade LCD och VLCD) och da ska dessa
innehalla minst 2510 kJ (600 kcal) och hogst 5020 kJ (1200 kcal) per total dagsranson. Uppgiften
"mycket lagt energiinnehall” far anvandas for produkter for komplett kostersattning for viktkontroll
som har ett energiinnehall som &r lagre dn 3360 kJ (800 kcal) per dag. Uppgiften “lagt energiinnehall”
far anvandas for produkter for komplett kostersattning for viktkontroll som innehaller 3360 — 5040 kJ
(800 - 1200 kcal) per dag.

o Maltidsersattning for viktkontroll ar livsmedel som ersatter en eller flera maltider under en
dag. De ar vanliga livsmedel sedan 20 juli 2016. Sammansattningskrav framgar av
anvandningsvillkoren for de tva godkdnda halsopastaendena som finns for maltidsersattning
for viktkontroll, se forordning (EU) nr 2016/1413 om andring av férordning (EU) nr 432/2012.

Observera att allt som ingar och bidrar till ndringsvardet for en produkt med beteckningen Komplett
kostersattning for viktkontroll, ska séljas i en och samma forpackning (§ 9 i LIVSFS 2016:11).

Berikning av livsmedel for sarskilda grupper regleras av férordning (EG) 953/2009. Néar de delegerade
akterna med sarskilda sammansattnings- och markningskrav for en viss produktgrupp ska borja
tillampas upphor férordning (EG) 953/2009 att gilla for den produktgruppen (se artikel 20 och 22 i
forordning (EU) 609/2013). D3 tillampas istéllet férordning (EU) nr 609/2013 och i férordningens
bilaga finns en unionsférteckning dver tilldtna berikningsmedel, tillhérande de kategorier som anges i
artikel 15.1. Observera att artikel 2 i férordning (EG) nr 953/2009 lamnar mojlighet for andra
kategorier av@mnen dn de som anges i bilagan till férordningen (se punkt 2 i denna artikel). |
forordning (EU) 609/2013 lamnas samma majlighet genom artikel 15.7.

4.5 Vad ar kosttillskott?

Syftet med kosttillskott ar att ge ett komplement av naringsamnen, eller andra @mnen med
naringsmassig eller fysiologisk verkan, till vanlig kost. Kosttillskott kan till exempel besta av vitaminer
och mineraler koncentrerade till en tablett, kapsel eller liknande. De kan ocksa innehalla till exempel
ort- och vaxtextrakt, aminosyror, fettsyror eller fibrer. Kosttillskott ska tas i sma uppmatta och
avdelade doser, det vill sdga i form av kapslar, pastiller, tabletter, piller eller liknande, portionspasar
med pulver, ampuller med vatska, droppflaskor eller andra liknande former av vatskor eller pulver.
De ger inte energi, eller endast sma mangder energi.

4.6 Vad ar lakemedel?

Beddmningen om en produkt ska klassificeras som ett lakemedel bestams av 1§ lakemedelslagen
(2015:315). Med lakemedel avses i denna lag varje substans eller kombination av substanser

1. som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att férebygga eller behandla
sjukdom hos manniskor eller djur, eller

2. som kan anvandas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstélla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller for att stélla diagnos.

Begreppet olaglig lakemedelshantering omfattar:

¢ Tillverka, partihandla med ldkemedel (inklusive till exempel anskaffning och innehav), importera
och forsélja lakemedel utan tillstand
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e Forsaljning av icke-godkanda produkter med medicinska pastaenden (till exempel sport- och
viktminskningsprodukter som marknadsférs med medicinska argument)

* Produkter som innehaller annat an vad som deklareras och de odeklarerade @mnena ar
lakemedelssubstanser (exempelvis “Ortpreparat” som spetsats med ldakemedelssubstanser)

¢ Lakemedelsforfalskningar (pirattillverkade Iakemedel)

Lakemedelsklassificering ar en bedomning om en produkt ar att betrakta som ett [akemedel eller inte
och grundas framforallt pa tva faktorer: produktens syfte (till exempel vilka pastaenden som séljaren
gor) samt dess innehall. Om en produkt innehaller substanser (inklusive vaxtextrakt) som har en
lakemedelseffekt i kroppen sa kan produkten klassificeras som lakemedel. Detta kan gélla dven om
substansen eller véxten har en sadan traditionell anvindning sa att Likemedelsverket bedomer att
syftet med produkten kan vara medicinskt. Klassificeringarna gors utifran en helhetsbedémning av
varje enskild produkt.

Likemedelsklassificering pa grund av produktens syfte

De pastdenden som gors om en produkt &r av avgérande betydelse vid en klassificering. En produkt
som uppges ha egenskaper for att férebygga eller behandla sjukdom klassificeras som lakemedel.
Sadana medicinska pastaenden kan innebara att man havdar att produkten ar avsedd att behandla
alternativt att befria fran vissa symtom eller paverka kroppens normala funktioner. Exempel pa
medicinska pastaenden: "lindra oro", "lindra huvudvark", "mot ledvark", "mot eksem", battre

sarlakning", "mot impotens" och "mot magbesvar".

Aven pastdenden om att produkten "skyddar", "motverkar/starker" kan jamstéllas med att
forebygga. Pastdenden som att "antioxidantia skyddar mot fria radikalers harjningar i kroppen",
"motverkar eller férebygger forkylning" eller “starker immunforsvaret" betraktas som medicinska
pastaenden.

Underforstadd medicinsk avsikt

Lakemedelsbegreppet innefattar alla produkter — med eller utan visad effekt — som av sdljaren utges
for att ha medicinsk effekt. Det @r dock inte enbart direkta pastaenden vid marknadsféringen som ar
avgdérande fér en produkts klassificering. Aven faktorer som ingdende bestandsdelar, kind

folkmedicinsk anvandning, lakemedelsform, doseringsanvisning, produktnamn m.m. ar av betydelse.

Likemedelsklassificering pa grund av innehall

En produkt som innehaller substanser eller en kombination av substanser som har en valkand
medicinsk effekt klassificeras normalt som ldkemedel. Exempel pa detta ar produkter som innehaller
ginkgo biloba, valeriana, johannesort eller produkter som innehaller melatonin. Om en produkt
innehaller nagon av dessa ingredienser kan det vara tillrackligt for att den ska klassificeras som
lakemedel. Vissa amnen (till exempel ginseng, vitlok) kan férekomma bade i livsmedel och i
lakemedel. Anvandningen av dessa dmnen i sport- och viktminskningsprodukter ska da bygga pa
annat dn den medicinska effekten av sport- och viktminskningsprodukter (se syftet med sport- och
viktminskningsprodukter under avsnittet Avgransning i detta kapitel). Om produkten innehaller
medicinalvaxter utan kdnd livsmedelsanvandning klassificeras dessa i dagslaget som lakemedel av
Lakemedelsverket.

Tabell 1 tar upp exempel pa innehall som kan medféra lakemedelsklassificering enligt
Lakemedelsverkets webbplats.
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Tabell 1 — Produkter som innehaller nagon av féljande substanser bedéms vanligtvis som lakemedel
enligt Likemedelsverket. Observera att detta enbart d4r exempel pa bedémningar som kan komma
att forandras (december 2018).

5-hydroxitryptofan (5-HTP)

Acetylcystein (NAC) i dagsdoser pa 100 mg och 6ver

DHEA

Djavulsklo (Harpagophytum procumbens), ”Devil’s claw”
Efedrin, "Ephedra”

Ginkgo biloba

Glukosamin

Johannesort (Hypericum perforatum), ”St John’s wort”
Mariatistel (Silypbum marianum), ”silymarin”, “milk thistle”
Melatonin, N-acetyl-5-metoxytryptamin

Rod solhatt (Echinacea purpurea), "Purple coneflower”
Salicylsyra, ”Salicylic acid”, Salix alba, ”White Whillow bark”
Sagpalmetto (Serenoa repens/Sabal serrulata), ”Saw palmetto”
Uncaria tomentosa, Cat’s claw”

Vinpocetin/Vincamin

Vanderot (Valeriana officinalis)

Yohimbe/yohimbine

EFSA har publicerat ett kompendium 6ver vaxter som kan innebéara problem med sakerheten, se
EFSAs webbplats.

P& Lakemedelsverkets webbplats finns viss information att fa i Amnesguiden nar det géller hur olika
produkter kan komma att klassificeras. Denna guide uppdateras kontinuerligt och tar upp hur
Lakemedelsverket troligtvis skulle bedéma produkten utifran dess innehall i klassificeringsfragor i
granslandet kosttillskott/sport- och viktminskningsprodukter/livsmedel/ldkemedel. Se dven
Lakemedelsverkets klassificeringsvagledning ”Ldakemedel eller inte ldkemedel?”.

4.7 Vaxtbaserade produkter

Lagstiftningen om anvandningen av 6rter och andra véxter i sport- och viktminskningsprodukter ar
annu inte harmoniserade inom EU och det ar stor skillnad mellan olika medlemsstater inom EU hur
man ser pa dessa produkter. Direktivet 2004/24/EG som tradde i kraft den 31 oktober 2005 och
implementerades i svensk lagstiftning 1 maj 2006 (davarande Lékemedelslag 1992:859) behandlar
bland annat traditionella vaxtbaserade lakemedel och kan anses vara det forsta steget i processen for
att uppna harmonisering nar det géller regleringen av medicinalvaxter inom EU.

| avvaktan pa att anvandningen av orter och andra vaxter i sport- och viktminskningsprodukter ar
harmoniserat ar det viktigt att kraven i nationell lagstiftning kontrolleras for varje EU-land dar
produkten ska sédljas. Om ingen kand livsmedelsanvandning kan visas for en vaxt som redan finns i
registrerade/godkanda vaxtbaserade ldkemedel i Sverige kan Likemedelsverket komma att
klassificera produkten som lakemedel. For mer information om registrerade/godkanda vaxtbaserade
lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats. Om du kdnner dig osdker pa hur din produkt
klassificeras kan du hitta vagledande information pa Lakemedelsverkets webbplats.
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Det férekommer att Lakemedelsverket klassificerar produkter som lakemedel dven om dessa séljs
som sport- och viktminskningsprodukter i andra lander. Klassificeringen i detta fall ar en nationell
beddmning. Klassificering av lakemedel betraktas dock som harmoniserat inom EU genom
bestammelsen i artikel 1.2 humanldkemedelsdirektivet (direktiv 2001/83/EG). Denna bestammelse
har i Sverige implementerats genom 1§ forsta stycket i lakemedelslagen (2015:315). | Sverige ar det
Likemedelsverket som, med stod av den harmoniserade ldkemedelsdefinitionen som klassificerar
produkter som lakemedel. Regelverket avseende lakemedel blir saledes tillampligt pa produkter som
klassificeras som lakemedel i Sverige av Lakemedelsverket och detta galler oberoende av, och
oavsett hur, produkterna klassificeras eller séljs i andra EU-lander.

4.8 Vad ar nya livsmedel (Novel Foods)?

Nya livsmedel — Novel Foods pa engelska — ar ett begrepp for livsmedel som vi inte &tit ”i nagon
storre utstrackning” inom EU fore 15 maj 1997. Fran det datumet infordes regler for nya livsmedel
forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser. Syftet med
forordningen ar att skydda folkhalsan genom att utféra en sdakerhetsbedémning av nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser innan de satts pa marknaden. En ny forordning (EU) 2015/2283 om nya
livsmedel ersatte férordning (EG) nr 258/97 och baorjade tillimpas fran den 1 januari 2018. Datumet
for gransen som markerar ett livsmedel som nytt ar detsamma i den nya lagstiftningen. En av de
stora skillnaderna mellan den nya férordningen och tidigare ar att godkdannandeprocessen
centraliserats till EU-niva. Alla godkdnda nya livsmedel tas upp i en gemensam unionsforteckning
med anvandningsvillkor och specifikationer. Det finns nu dven en sarskild vag for att fa traditionella
livsmedel fran tredje lander upptagna i unionsforteckningen.

Reglerna som omfattar sport- och viktminskningsprodukter innebar att for nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser ska deras sdkerhet utvarderas och godkannas innan de far séljas inom EU och
intas av konsumenten. Exempel pa nya livsmedelsingredienser ar krillolja, nonijuice, lykopen och
vaxtsteroler. Aven nya metoder till exempel renframstillning av @mnen eller &ndrad molekylstruktur
kan omfattas av denna férordning.

Sakerhetsutvarderingen av nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser utférs genom ett
gemenskapsforfarande innan de sldapps ut pa marknaden. Varje beslut om tillstand inbegriper en
utredning om sakerheten under de forutsattningar som godkants i gemenskapen samt anger
omfattningen av tillstandet och vid behov preciseras anvandningsvillkoren, beteckningen,
beskrivningen samt kraven pa markning av livsmedlet eller livsmedelsingredienserna i fraga.
Tillstandet som nytt livsmedel var tidigare foéretagarbundet, men i och med den nya férordningen ar
godkdnnandena istdllet generiska och géller alla livsmedelsforetag som uppfyller kraven i
godkdnnandet. Det finns dock en mojlighet att fa nya livsmedel godkdnda med uppgiftsskydd sa att
ett foretag far ensamrétt att salja livsmedlet i hogst fem ar. Det betraktas som ett allvarligt fel att
slappa ut ett icke godkant nytt livsmedel eller livsmedelsingrediens pa marknaden och foretagaren
kan komma att uppmanas att aterkalla produkten fran marknaden.

Forordningen omfattar;

i) Livsmedel med en ny eller avsiktligt modifierad molekylstruktur, dar denna struktur
inte anvandes som, eller i, ett livsmedel i unionen fére den 15 maj 1997.

i) Livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstallts fran mikroorganismer, svampar
eller alger.

30


https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315
https://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-lagstiftning/eu-forordning-20152283

iii)

iv)

vi)

vii)

viii)
ix)

x)

Livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstallts fran material av mineraliskt
ursprung.

Livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstallts fran vaxter eller delar av dem,
med undantag for livsmedel med en historiskt saker anvandning som livsmedel i
unionen, som bestar av, isolerats ur eller framstallts fran en vaxt eller en vaxtsort av
samma art, och som erhallits genom

traditionella forokningsmetoder som anvandes for livsmedelsproduktion i unionen fore
den 15 maj 1997, eller

icke-traditionella forokningsmetoder som inte anvandes for livsmedelsproduktion fére
den 15 maj 1997, om dessa metoder inte innebar nagra betydande fordandringar av
livsmedlets sammansattning eller struktur, och paverkar dess naringsvarde, halten av
icke 6nskvarda amnen, eller amnesomsattningen.

Livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstallts fran djur eller delar av dem,
med undantag av djur som framstallts genom traditionella avelsmetoder som
anvandes for livsmedelproduktion i unionen fére den 15 maj 1997, och livsmedlen
framstallda av dessa djur har en historiskt saker anvandning som livsmedel i unionen.
Livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstallts fran cell- eller vavnadskulturer
som harror fran djur, vaxter, mikroorganismer, svampar eller alger.

Livsmedel som ar resultatet av en produktionsprocess som fore den 15 maj 1997 inte
anvandes for livsmedelsproduktion i unionen, och som innebar betydande
forandringar av ett livsmedels sammansattning eller struktur och paverkar dess
naringsvarde, halten av icke 6nskvarda amnen, eller amnesomsattningen.

Livsmedel som bestar av konstruerade nanomaterial.

Vitaminer, mineraldmnen och andra @mnen som anvands i enlighet med direktiv
2002/46/EG, forordning (EG) nr 1925/2006 eller férordning (EU) nr 609/2013,

om en produktionsprocess som fére den 15 maj 1997 inte anvandes inom unionen for
livsmedelproduktion har tillampats, i enlighet med punkt vii om produktionsprocess
ovan, eller

om de innehaller eller bestar av konstruerade nanomaterial.

Livsmedel som fére den 15 maj 1997 uteslutande anvandes i kosttillskott i unionen,
om det dr avsett att anvandas i andra livsmedel dn kosttillskott enligt definitionen i
artikel 2 a i direktiv 2002/46/EG.

Det stélls omfattande krav pa s6kanden som har for avsikt att sldppa ut ett "nytt livsmedel" pa EU-
marknaden. S6kanden ska skicka ansokningshandlingar till EU-kommissionen. Dokumentationen
maste innehalla de specifika uppgifter som anges i artikel 10.2 respektive 14 och som ar nédvandiga
for att mojliggora en sakerhetsbedémning och en naringsvardesbedémning. Mer information om
ansokningsprocessen finns pa Livsmedelsverkets webbplats.

Enligt artikel 4 i férordning (EU) nr 2015/2283 om nya livsmedel ska livsmedelsféretagare kontrollera
om det livsmedel som de avser att sldppa ut pa marknaden i unionen omfattas av
tillampningsomradet fér forordningen. Om livsmedelsforetagare ar osédkra pa om ett livsmedel
omfattas av tillampningsomradet for forordningen ska de samrada med den medlemsstat dar de
avser att forst slappa ut det nya livsmedlet pa marknaden.
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For livsmedel som inte omfattas av forordning (EG) 258/97 och som lagligen slappts ut pa marknaden
senast den 1 januari 2018 men som omfattas av forordning (EU) 2015/2283 finns det 6vergangsregler
som regleras av artikel 35 i forordning (EU) 2015/2283. Det galler framforallt sadana
livsmedelskategorier som ar beskrivna i den nya férordningens artikel 3.2a men inte i den gamla.

EU-kommissionen har upprattat en katalog 6ver livsmedel och livsmedelsingredienser som bedémts
som nya och darfér bor tillstandsprovas innan de anvadnds. Katalogen ar inte heltdckande och ska ses
som ett hjalpmedel for att avgora i vilka fall tillstandsprévning kravs. Den europeiska
branschorganisationen Food Supplements Europe (FSE) har publicerat en vagledning for
livsmedelsforetagare om faststdllande av status som nytt livsmedel.
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5. Farmaceutisk GMP och HACCP

Lakemedel tillverkas enligt Good Manufacturing Practice (GMP) som styrs av ett detaljerat regelverk
och tillsynen sker av lakemedelsmyndigheterna. HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points)
betecknas av manga som livsmedelsindustrins motsvarighet till GMP, vilket inte &r helt korrekt.
Lakemedelsindustrins GMP motsvaras narmast av livsmedelsindustrins grundférutsattningar. HACCP
ar ett system som identifierar, bedémer och styr faror som ar viktiga for livsmedelssakerhet.
Tillsynen av HACCP sker genom egentillsyn som ska finnas beskrivet i systemet for egenkontroll som
foretaget sjalv upprattar utifran gallande livsmedelslagstiftning och som de sedan féljer. Ytterligare
skillnaderna mellan dessa tva system tas upp nedan.

Det bakomliggande syftet med alla former av tillverkningsprocesser, ar att tillverka produkter som
haller en 6nskad kvalitet, det vill sdga att de producerade produkterna motsvarar krav och
forvantningar som en eventuell kund har pa produkten ifraga.

5.1 HACCP — Hazard Analysis and Critical Control Points
(Faroanalys och kritiska styrpunkter)

HACCP ar ett internationellt vedertaget system, som identifierar, bedomer och styr risker som ar av
betydelse for livsmedelssdkerheten och som ska sakerstalla att produkterna som tillverkas ar sikra
for konsumenten. Egenkontroll via HACCP férutsatter att man foljer ravarans vag till produktion
vidare till detaljist och konsument. Systemet innebéar att man har kontroll pa vad som hént pa vagen,
eventuella fel och brister rattas till och dokumenteras, sa att felen eller bristerna ej uppstar igen.

Systemet bygger pa identifiering av faror, 6vervakning och styrning av kritiska punkter i processen,
istallet for en omfattande slutkontroll av produkterna. Det ar bade ett battre och mera kostnads-
effektivt system an traditionell analys av den redan fardiga produkten. Varje HACCP-plan ar specifik
for produkten och/eller produktionen och férutsatter kunskap om de verksamhetsspecifika risker
som ska forebyggas. Inom livsmedelsindustrin har krav pa HACCP varit lagstadgat sedan 2006.

5.2 Skillnaden mellan farmaceutisk GMP och HACCP

HACCP betecknas av manga som livsmedelsindustrins motsvarighet till GMP, vilket inte &r helt
korrekt. Lakemedelsindustrins GMP motsvarar narmast av livsmedelsindustrins grundférutsattningar
som inte ar lika strikt som for lakemedel. Att styra processen mot uppsatta mal och krav utnyttjas
inom bade GMP och inom HACCP. Trots detta ar dessa tva system helt olika. Generellt sett kan man
saga att GMP séatter systemet och produkten i fokus pa ett sddant satt att helheten vad avser kvalitet
tas i ansprak, medan HACCP fokuserar pa sidkerheten for konsumenten, i form av sjukdomsalstrande
mikroorganismer, konsumentskadliga kemikalier och fraimmande féremal etc., vad avser den
tillverkade produkten. HACCP ar ddarmed inte nagon form av arbetssatt for att uppna totalkvalitet.
GMP ar en nédvandighet att arbeta efter i de fall da man tillverkar framfor allt lakemedelsprodukter.
HACCP utnyttjas framst inom livsmedelsindustrin som ett hjadlpmedel for att styra produktionen, sa
att de tillverkade produkterna ar icke-skadliga for konsumenterna, och utgor en del av
egenkontrollen som foreligger inom den livsmedelsproducerande industrin.

For mer information rorande GMP se vidare EudralLex volym 4 - The Rules Governing Medicinal
Products in the European Union.

5.3 GMP — Good manufacturing practice (God tillverkningssed)

Farmaceutisk GMP ar ett regelverk som styr tillverkning, inklusive packning av lakemedel. Bland
annat maste varje tillverkad sats godkdnnas av en Qualified Person (QP). Avvikelser fran
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specifikationen for lakemedlet, som ar en del av inlamnat registrerat underlag kan inte accepteras.
Ovriga avvikelser maste utredas enligt systemet Corrective and Preventive Action (CAPA). | en
utredning enligt CAPA férsdker man hitta grundorsaken (root cause) till problemet. Denna
grundorsak ska forebyggas genom att infora atgarder (till exempel tekniska I6sningar eller nya
rutiner) som forhindrar att samma fel uppstar igen. Sedan den 1 mars 2008 ingar HACCP som en
bland flera riskvarderingsmodeller i GMP.

GMP inom Livsmedelsindustrin

GMP inom lakemedelsindustrin ar tydligt reglerat via berérda myndigheter. Man ska dock vara
medveten om att GMP dr en term som dven anvands inom andra industrier till exempel inom
livsmedelsindustrin. Livsmedelsverket definierar att GMP ar att tillverka livsmedel, pa det satt som
beskrivs i relevant branschriktlinje for god praxis eller pa annat satt som ger likvardigt resultat, sa att
redlighet och kravet pa att konsumenten inte blir vilseledd uppnas.
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6. Import av sport- och viktminskningsprodukter

Denna branschriktlinje riktar sig aven till importérer och producenter av sport- och
viktminskningsprodukter. For importorer ar det viktigt att férsta hur en producent bor arbeta for att
uppfylla livsmedelslagstiftningen och som producent finns det tillfallen nar man samtidigt ar
importor av ravara eller slutprodukt. En viktig faktor ar till exempel valet av leverantor vilket du kan
ldsa mer om under kapitel 7.

Enligt livsmedelsférordningen maste samtliga livsmedelsimportorer vara registrerade eller godkanda
hos miljo- och halsoskyddsnamnden eller motsvarande, se mer under kapitel 3 Registrering och
godkdnnande. Den som tillverkar, importerar/infor och/eller saluhaller livsmedel ansvarar for att
livsmedlet uppfyller kraven i gdllande livsmedelslagstiftning liksom kraven i 6vrig lagstiftning.

6.1 Skillnader mellan import och inforsel

Importen av livsmedel har férandrats vasentligt sedan Sveriges intrdde i den Europeiska unionen.
Idag skiljer man mellan inforsel av livsmedel fran annat EU-land och import av livsmedel fran tredje
land.

e Med inforsel avses handel med andra EU-lander. Den som séljer sport- och
viktminskningsprodukter tillverkade i andra lander bor fortlépande forsakra sig om
tillverkarens kvalitetssakring.

e Med import avses handel fran tredje land. Tredje land kallar man de lander som inte ar
medlemmar i EU. Vid import fran tredje land tar importdren pa sig hela produktansvaret. Om
importen géller inforsel av livsmedel fran Norge betraktas importen inte som inforsel fran
tredje lander utan som inférsel fran inre marknaden det vill sdga som inforsel fran annat EU-
land.

6.2 Vilka regler galler for import av livsmedel?

Nagra generella regler

Det finns nagra punkter som &ar sarskilt viktiga for dig som livsmedelsimportoér att kdnna till:

¢ Du far bara fora in livsmedel yrkesmassigt i landet om du &r registrerad hos eller godkand av miljo-
och halsoskyddsnamnden eller motsvarande i din kommun.

e Alla fardigforpackade livsmedel som du ska sélja i Sverige ska vara markta pa svenska och vara i
enlighet med svenska regler om markning.

¢ De livsmedel som du importerar far inte innehalla otillatna @mnen, till exempel otillatna
livsmedelstillsatser och ska uppfylla olika regler om gréansvarden, exempelvis for mikroorganismer,
tillatna livsmedelstillsatser och kemiska @mnen. Det ar ditt ansvar som livsmedelsforetagare att
halter av vitaminer och mineraler eller andra amnen ar sdkra for konsumenten.

* For vissa livsmedel maste du géra en féoranmaélan senast en dag innan de kommer till
inforselorten.

¢ Sport- och viktminskningsprodukter fran andra lander kan klassificeras som lakemedel i

Sverige.
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Nér det géller inforsel fran andra lander bor man forsékra sig om att produkten inte klassificeras som
lakemedel i Sverige. Att till exempel partihandla med en produkt som klassificeras som lakemedel
utan att detta omfattas av ett partihandelstillstand, ar straffbelagt under de forutsattningar som
anges i lagen (2009:366) om handel med lakemedel (se dven 2 § Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2013:2) om partihandel med ldkemedel). Det finns dven andra regler for ldkemedel som kan
komma att aktualiseras om produkten ska sdljas som ldkemedel i Sverige, till exempel att produkten
maste vara godkand eller registrerad for forsaljning har och regler rorande detaljhandel (se vidare
angdende detta i lagen (2009:366) om handel med likemedel). Ar du minsta osiker kontakta
Lakemedelsverket.

Animaliska livsmedel

Bestammelserna som ror livsmedel &r uppdelade i tva huvudkategorier, animaliska och icke-
animaliska livsmedel. Animaliska livsmedel ar produkter fran djurriket, till exempel kott, fisk och dgg
samt beredningar som innehaller sddana produkter eller en viss del av animaliska produkter, andra
livsmedel &r icke-animaliska. Inforsel av animaliska livsmedel ar tillatet endast fran anlaggningar som
ar godkanda enligt forordning (EG) nr 853/2004 om faststallande av sarskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung.

Animaliska livsmedel och vissa vegetabiliska livsmedel som importeras ska genomga granskontroll.
Livsmedelsforetagarna ska vid inforsel av animaliska livsmedel, nar sa kravs, se till att intyg eller
andra dokument atféljer sindningen. Aven fér import av vissa vegetabiliska livsmedel, till exempel
vissa notter fran vissa lander kravs intyg om att produkterna inte 6verskrider vissa halter av
odnskade amnen. Mer information om regler kring import av livsmedel kan dven hittas pa Tullverkets
och Livsmedelsverkets webbplatser. P4 verksamt.se finns Importguiden — ett webbverktyg dar
Jordbruksverket, Tullverket och Livsmedelsverket samordnat sin information om livsmedelsimport.

6.3 Ditt ansvar som importor

Det dr du som import6r och den som slapper ut sport- och viktminskningsprodukter pa marknaden
som har ansvaret for att bevisa att sport- och viktminskningsprodukterna uppfyller
livsmedelslagstiftningen (se Férordning (EG) nr 178/2002). Du som importor har till exempel ansvar
for korrekt markning, aterkallande och att produkterna uppfyller géllande gransvarden som till
exempel for mikroorganismer (kontrollwiki om kontroll av mikrobiologiska halsorisker), aflatoxiner
(forordning (EG) nr 1881/2006), pesticider (forordning (EG) nr 396/2005) och att produkten
innehaller godkanda livsmedelstillsatser (Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1333/2008 om livsmedelstillsatser). Det kan dven finnas andra gransvarden som din produkt maste
uppfylla, se mer pa Livsmedelsverkets webbplats.

Forutom ansvaret att produkten ska uppfylla livsmedelslagstiftningen har du som importerar en vara
for att sélja inom EU ett produktansvar. Om varan kommer fran ett land utanfor EU/EES &r det
importoren som kan stallas till svars om skada uppstar. Anledningen ar att det ska vara latt for den
som skadats att hitta den person som han/hon ska rikta sitt skadestandskrav mot. Importdrsansvaret
galler alltid nar tillverkaren finns i ett land utanfér EU/EES. Vid handel mellan EU-ldnder &r d