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Sammanfattning

Livsmedelsverket har under 2016 i samarbete med 20 kommunala kontroll-
myndigheter genomfort ett kontrollprojekt om analys av vitamin D 1 kosttillskott.

Syftet med kontrollprojektet har varit att 6ka inspektorernas kunskap om
provtagning och analys av kosttillskott som innehéller vitamin D, och om
berdkning av godtagbara avvikelser fran markningsuppgifterna. Totalt
analyserades 45 kosttillskott med vitamin D.

EU-kommissionen har tagit fram en vigledning for berdkning av den tillatna
avvikelsen fran det som mérkningen anger pd forpackningen om innehallet av
niringsdmnen. Livsmedelsverket tog fram infor projektet ett dokument som pé ett
overskadligt sitt tog upp de situationer frin EU-kommissionens végledning som 1
projektet var aktuella. Inspektorerna anvénde sig av denna vagledning for att
beddma om avvikelserna frdn mérkningsuppgifterna for vitamin D var inom det
tillatna intervallet. Védgledningen visade sig vara ett bra stdd for inspektorer vid
beddmningen av analysresultaten.

De kosttillskott som analyserades 1 projektet inneh6ll enligt médrkningen mellan 5
ng/dagdos och 200 pg/dagdos. 60 % av kosttillskotten innholl 50 pg/dagsdos eller
mera.

Resultatet av analyserna visade att 29 % av de kosttillskott som ingick 1 projektet
hade missvisande halter av vitamin. Innehallet av vitamin D var i nio kosttillskott
for lagt och 1 fyra for hogt 1 forhéllande till de uppgifter som framgick av
mérkningen.

Livsmedelsverket anser att provtagning och analys av kosttillskott bor anvéndas

oftare 1 kontrollen for att sdkerstélla att miarkningsuppgifterna stimmer verens
med det faktiska innehéllet.
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Inledning

Livsmedelsverket arbetar for att pa olika sétt 6ka kompetensen, effektiviteten och
kvaliteten 1 livsmedelskontrollen. Genom sa kallade samordnade kontrollprojekt
arbetar Livsmedelsverket med att forbattra livsmedelskontrollen. Lokala, regio-
nala och centrala myndigheter viljer att delta i de projekt som dr mest angeldgna
for dem.

Under 2016 har foljande samordnade kontrollprojekt genomforts:

Kontroll av listeria 1 fisk och chark

Kontroll av mykotoxiner i spannmal

Kontroll av PAH 1 direktrokta livsmedel

Kontroll av vitamin D i kosttillskott

Kontroll av distributionsanldggningar for dricksvatten

Kontroll av dokument for anvéindning av material i kontakt med livsmedel
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Bakgrund

Utifran undersdkningar som gjorts av kosttillskott och erfarenheter fran kontrollen
har Livsmedelsverket bedomt att de omraden dar de flesta risker forekommer ar

Vitamin- och mineralnivéer i kosttillskott
Tungmetaller i vixtbaserade kosttillskott
Prestationshdjande produkter
Viktminskningsprodukter

I den offentliga kontrollen har provtagning och analys av kosttillskott gjorts i
begransad omfattning. I de tidigare projekten avseende vitaminnivéer i kost-
tillskott har man inte beddmt om avvikelserna &r rimliga.

Olika stor variation accepteras mellan deklarerat och analyserat vdrde beroende pa
livsmedelskategori och naringsdmne/mangd av ndringsdmne per daglig dos.
Tillatna avvikelser skiljer sig mellan kosttillskott och dvriga livsmedel. Storre
avvikelser kan accepteras vid hogre koncentrationer av ndringsdmnet 1 livsmedel.

Enligt artikel 31.4 1 forordning (EG) nr 1169/2011 om tillhandahallande av
information till konsumenterna far kommissionen ta fram regler for tilldtna
skillnader mellan deklarerade och analyserade varden. I avvaktan pa reglering har
kommissionen tagit fram en vigledning.

Relevant lagstiftning med mera

Livsmedelsverkets foreskrifter om kosttillskott (LIVFS 2003:9) reglerar hur
kosttillskott ska markas. Huvudsyftet med mérkningen &r att konsumenten inte
ska vilseledas.

Enligt § 8 ska kosttillskott mérkas med ’den dos av produkten som rekommen-
deras av tillverkaren for dagligt intag”. Att méarka kosttillskott med en dosan-
givelse “en gang per vecka dr inte tillatet” enligt foreskrifterna.

Efsa, den europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet, har faststéllt referens-
véirden for hogsta sékra intag sa kallade Tolerable Upper Intakes Levels (UL-
virden) for flera vitaminer diribland vitamin D. Efsa definierar UL som den
hogsta dagliga intagsnivén vid konsumtion under lang tid, vid vilken negativa
hélsoeffekter hos friska vuxna individer dr osannolik. For vitamin D dr UL-véardet
100 pg/dagsdos.

Vagledning for berakningar

Kommissionen kom 2012 ut med en vidgledning om hur man berdknar
Overrensstimmelsen mellan deklarerat och analyserat virde (Vagledning for
behdriga myndigheter vid kontroll av 6verensstammelse med EU:s lagstiftning om (EU)
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nr 1169/2011 om livsmedelsinformation, (EG) nr 1924/2006 om narings- och
halsopastaenden samt direktiv 2002/46/EG om kosttillskott med avseende pa faststallande
av tillatna avvikelser for naringsvarden som deklareras pa etiketten, hidanefter
Vigledningen). Livsmedelsverket tog fram infor projektet ett dokument som pa ett
overskadligt sitt tog upp de situationer fran EU-kommissionens vigledning som 1
projektet var aktuella.Vigledningen ar ett hjdlpmedel for kontrollmyndigheterna for att
beddma om avvikelserna fran deklarerade virden dverensstimmer med lagstiftningen.

Hur stor avvikelse som tillats beror pa det ndringsimne som mats och pa om ett niarings-
och hilsopéstdende gors. Da sddana pastaenden gors ska det tilldtna intervallet stimma
overens med kraven som atfoljer hilsopéstaendena vilket innebér att den nedre tilldtna
avvikelsen blir sndvare och endast inbegriper métosdkerheten. I de fall dar méngden av
nédringsdmnet ar betydligt hdgre &n vad som krévs for hdlsopastdendet accepteras en
storre avvikelse nedat — ndmligen samma som for produkter utan hilsopastdenden.

I detta kontrollprojekt av vitamin D hade produkterna som var mérkta med
hilsopastaenden betydligt hdgre halter vitamin D per dagsdos dn kravet for anvandningen
av pastadendet. Samma berdkningssétt kunde déarfor anvédndas for alla produkter. Det
analyserade vérdet fick avvika mellan + 50 % och — 20 % fran mirkningsuppgifterna
vilket askadliggors i Figur 1.

Figur 1. Tillatna avvikelser fran det deklarerade vardet

ug/dagsdos
Gront falt utgor toleransintervallet
60 i I I Deklarerat varde + 50 % = 60,6 pg/dos
55
50 Analyserat varde: 50 pg/dos
45
40 Deklarerat varde: 40 pg/dagsdos
35

30 -t Deklarerat varde — 20 % : 31,6 ug/dos
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Projektets genomfdrande

Syftet med foreliggande kontrollprojektet har varit att hoja inspektorernas
kunskap om provtagning och analys av kosttillskott med vitamin D, och om hur
tolererade avvikelser fran markningsuppgifterna beréknas.

Anvindandet av Végledningen om berdkningen av tillatna avvikelser kan bidra till
att kontrollen genomfors pa ett mer likvardigt sétt i landets kommuner.

Valet av vitamin D

Vitamin D valdes ut till detta kontrollprojekt déarfor att Livsmedelsverket har
rekommendationer att vissa riskgrupper ska komplettera kosten med vitaminet.

Stockholms stad analyserade 2014 vitamin D och Bg 1 multivitaminer dvs.
kosttillskott som innehdll flera vitaminer. Livsmedelsverket foreslog att
kosttillskott med endast vitamin D, mdjligtvis i kombination med négot annat
vitamin, skulle inga i detta kontrollprojekt. Vidare forslogs att produkterna skulle
innehalla minst 5 pg och hogst 100 pg vitamin D per dagsdos.

Beskrivning av tillvagagangssatt

Projektets provtagningsperiod pagick mellan mars och november 2016.
Inspektorerna tog ut en eller tva forpackningar/produkt for analys.

I projektet hade deltagarna tillgang till det stddmaterial som framgar av tabell 1.
Materialet lades ut 1 livsmedelsinspektorernas forum for livsmedelskontroll,
Livstecknet.

Tabell 1. Informationsmaterial som deltagande kontrollmyndigheter haft
tillgangligt under kontrollprojektet

1 | Lathund f6r kontrollprojekt 2016 — Kontroll av vitamin D 1 kosttillskott

2 | Anmilan till Livsmedelsverkets kontrollprojekt 2016 — Kontroll av vitamin
D i kosttillskott

3 | Krav pa anlitat laboratorium

D

Provtagningsprotokoll for vitamin D

5 | Overensstimmelse mellan deklarerat och analyserat virde —
Tolkningsdokument
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Deltagande kommuner och anmalda produkter

20 kommuner (Bilaga 1) deltog i projektet och 45 kosttillskott analyserades, se
Bilaga 2. De produkter som analyserades var till storsta delen i form av tabletter
(41 st.). Fyra av kosttillskotten var droppar. Tva kosttillskott var utformade som
godis och riktade sig till barn.

Inspektorerna kunde dven fylla i var de hade kopt in kosttillskotten. Det vanligaste
var hos tillverkare, det nést vanligaste var 1 butiker, se Figur 2.

Figur 2. Inkdpsstallen

| tillverkare
M grossist

H butik
Hgym

H apotek

| Ovrigt

Dagsdosen (enligt mérkningen) for kosttillskotten varierade mellan 5 pg och 200
ug, se Figur 3. Flera av kosttillskotten var markta med ett dos intervall. I figur 3
redovisas endast maxdosen. I de fall dosen var varannan dag eller en gang 1
veckan berdknas dagsdosen genom att dividera med tva respektive sju dagar.

60 % av kosttillskotten hade en dagsdos som var minst 50 pg. RI, dagligt
referensintag enligt férordning (EU) nr 1169/2011, dr 5 pg/dag. Enligt NNR
(Nordiska niringsrekommendationer 2012) &r den rekommenderade dagsdosen

10 pg.

Figur 3. Innehall av vitamin D per dagsdos enligt markningen
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Genomfdérande av analyser

Analyserna av kosttillskotten genomfordes av tre laboratorier: Livsmedelsverket
Kemiavdelningen, Eurofins och ALcontrol Laboratories.

Vid Kemiavdelningen pa Livsmedelsverket anvindes en vitskekromatografisk
metod vid analys av vitamin D2 och D3. Extraktion gjordes med chromabond
XTR kolonn och dérefter detekterades vitaminet pA HPLC-UV. Livsmedelsverket
analyserade dubbelprov av varje kosttillskott. Medelvérdet av dessa rapporteras
till kunden.

Eurofins hianvisade till EN 12821:2009-08 for bestdmning av halten av vitamin
D2 och USP34/NF 29 {or halten av vitamin D3. De analyserade bade vitamin D2

och D3. Innehéllet av vitamin D2 var sa 1agt att det inte redovisas i denna rapport.

ALcontrol Laboratories angav att de anvint sig av HPLC som metod for
bestdmning av halten av vitamin D3.

Normalt redovisar analysforetagen halten av
vitaminen i pg/100 g av kosttillskottet. For
att kunna rdkna om resultatet till dagsdos
begérde inspektdrerna att tabletternas och
dropparnas vikt skulle bestimmas.

Vid analys kom det fram att viktbestdm-
ningen av dropparna var svar att reproducera,
eftersom storleken pa dropparna varierade
beroende pa hur man holl flaskan.

Efter genomford provtagning skickade kommunernas inspektdrer in kopior pa
provtagningsprotokoll och analysrapporter till Livsmedelsverket fér samordning
och sammanstdllning. Dessa provtagningsprotokoll och analysrapporter ligger till
grund for denna rapport.
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Resultat

Overrensstammelse mellan deklarerat och analyserat varde

Analysresultaten visade att 29 % (13 st.) av kosttillskotten lag utanfor det tillatna
intervallet (-20 % - +50 %) for avvikelser fran markningsuppgifterna pa
forpackningen. Av dessa innehdll nio (20 %) for lite vitamin D medan 4 (9 %)
produkter innehdll for mycket vitamin D/dagsdos (se figur 4).

Tre av fyra produkter som var i vitskeform innehdll for lite vitamin D/dagsdos i
forhallande till markningen.

I 32 kosttillskott (71 %) lag avvikelserna innanfor det tilltna intervallet.

Analysresultaten samt berékning av tillatna intervall for alla kosttillskotten
redovisas i1 Bilaga 2.

Figur 4. Overenstammelsen mellan deklarerat och analyserat vérde

antal
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Mitosédkerheten var 8 - 10 % for analysresultaten fran Livsmedelsverket och
Alcontrol medan Eurofins redovisade en métosdkerhet pa 20 % eller hogre.
Skillnaden 1 méatosédkerhet beror pa vilken analysmetod man anvént.

Halsopastaenden som kosttillskotten méarkts med

For vitamin D finns det godkénda hilsopéstdenden enligt artikel 13.1 i forordning
(EG) nr 1924/2006 och hélsopéstdendena finns listade i férordning (EG) nr
432/2012.

Kosttillskotten i undersékningen var mérkta med att
’vitamin D bidrar till att bibehélla:
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normal benstomme,

normal muskelfunktion,

normala tdnder,

immunsystemets normala funktion och
normala kalciumnivaer i blodet”.

For att fa anvinda dessa hilsopédstaenden krévs att kosttillskottet ska innehalla
minst en betydande médngd av vitamin D. Betydande méngd definieras som 15 %
per 100 g livsmedel i Bilaga XIII i férordning (EG) nr 1169/2011. Eftersom denna
definition inte &r relevant for kosttillskott, har Livsmedelsverket tolkat betydande
mingd for kosttillskott som 15 % per dagsdos ' vilket dr for vitamin D

0,75 pg/dagsdos.

I denna undersdkning hade 24 kosttillskott hdlsopastdende for vitamin D. Alla
pastaendena var korrekta och kosttillskotten hade ett innehéll langt Gver betydan-
de mingd.

Tre produkter var mirkta med rekommendationen en kapsel varannan dag och en
produkt rekommenderade en kapsel per vecka.

!'stod: EU-kommissionens tolkning 2014-02-24, artikel 5.1.b i (EG) nr 1924/2006 samt artikel
30.2f och bilaga XIII i (EU) nr 1169/2011.
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Slutsatser

Allman slutsats

29 % av kosttillskotten hade analysvéirden som ldg utanfor det tilldtna intervallet
for mérkningsuppgifterna. Av dessa var det nio som inneholl for lite vitamin
D/dagsdos. Resultatet dr bekymrande eftersom vitamin D rekommenderas for
vissa riskgrupper, samtidigt som det dr riskabelt om vitaminen 6verdoseras, vilket
gor det d4n mer viktigt att informationen till konsumenter ar korrekt.

Tillverkarna ska kunna redovisa hur de sikerstéller att kosttillskotten innehaller
den dagsdos som stér pa forpackningen. Detta ér sarskilt viktigt da Livsmedels-
verket rekommenderar vissa grupper att ta vitamin D som tillskott.

Resultaten fran kontrollprojektet understryker vikten av att prover tas ut for att
verifiera méarkningsuppgifterna for kosttillskotten. Tillverkarna och importorerna
maste vid kontroll kunna redogora for hur de sdkerstiller produktens innehall.

Har syftet med kontrollprojektet uppfyllts?

Livsmedelsverket bedomer att antalet deltagande kontrollmyndigheter var
tillfredstillande. Intrycket ar att de deltagande myndigheterna hade nytta av
kommissionens végledning pd omrddet och att myndigheterna har lért sig mer
inom omrédet kontroll/analys av kosttillskott. Denna typ av kontrollprojekt kan
med fordel upprepas med avseende pé innehall av andra vitaminer i kosttillskott.

Anvandning av kommissionens vagledning

Vigledningen om berdkningen av tillatna avvikelser fungerade bra vid kontrollen
sa att rdtt dtgirder kunde séttas in. Den bidrar ocksa till att kontrollen genomfors
pa ett likvirdigt sétt i landets kommuner.

Rutiner hos laboratorier

Rutin for att vdiga in tabletter och droppar fanns inte som standard hos alla
analysforetagen vilket borde finnas. Normalt redovisar laboratorierna analys-
resultaten som pg vitamin D/100 g av kosttillskottet. For att berdkna innehallet
vitamin D per tablett eller droppe begirde inspektorerna att tabletter och droppar
skulle vdgas in.

Droppar visade sig vara svara att méta och storleken berodde pa hur flaskan holls.

Livsmedelsverket rekommenderar darfor att det i markningen ska framga mer
exakt hur man ska halla flaskan for att fa ut ritt méngd av kosttillskottet.
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Kommunernas atgarder

Kontrollmyndigheterna skrev i de flesta fall en avvikelse i rapporten om
analysresultatet 14g utanfor det tillatna intervallet samt att foretagen ska redovisa
sina rutiner for kvalitetssdkring. Nigra foretag valde att aterkalla sina produkter. I
tva fall kunde foretagen inte visa tillfredsstéllande dtgirder och saluférbud lades

pa kosttillskotten.
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Bilaga 1.

Forteckning over deltagande kommuner

Boras
Eskilstuna
Falkenberg
Falun

Gavle
Helsingborg
Huddinge
Kungsbacka
Leksand
Malmo
Molndal
Norrkdping
Norrtelje
Partille
Skovde
Solna
Sodertorns miljo- och hilsoskyddsforbund
Soédra Roslagens miljo- och hilsoskyddsndmnd
Sundbyberg
Uppsala
Vénersborg
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Bilaga 2.
Resultat fran analyserna samt berakning av tillatna
avvikelser

(vérden utanfor tillatna intervallet ar rodmarkerade)

Pro | Markning, pg per Analysresultat, ug Tillatet intervall Dagsdos

duk | tablett, kapsel eller per tablett, kapsel ink. matosdkerhet

t droppe eller droppe min max

1 50 47,9 40 76 1 tablett

2 50 2,9 40 76 1 tablett

3 10 9,1 8 16 1 droppe

4 62,5 45,9 50 94 1 kapsel

5 10 15,3 8 16 1 tablett

6 2,5 1,7 2 4 2 kapslar

7 75 96,0 60 113 1 kapsel

8 62,5 68,3 50 94 1 tablett

9 25 31,8 20 38 2 tabletter
10 50 39,6 40 76 1 kapsel

11 12,5 11,8 10 19 1 kapsel

12 62,5 58,6 50 94 1 tablett

13 50 47,6 40 76 1 tablett

14 125 118,0 100 188 1 tablett

15 25 32,4 20 38 1 kapsel

16 55 84,8 44 83 1 kapsel

17 100 167,0 80 151 varannan dag
18 5 6,5 4 8 1fran 3ar, 2 fran 14
19 10 6,3 8 16 1-2 tabletter
20 5 3,8 4 8 2-4 droppar
21 35 33,3 28 53 1 tablett

22 2,5 2,2 2 4 4 tabletter
23 1,25 1,4 1 2 2-4 tabletter
24 125 135,0 100 188 varannan dag
25 12,5 7,8 10 19 1-4 droppar
26 50 47,4 40 76 1 tablett

27 40 1,2 32 61 5 ml

28 2,5 2,8 2 4 2-3 tabletter
29 100 189,0 80 150 2 kapslar

30 20 24,2 16 31 1 kapsel

31 20 19,6 16 31 1 tablett

32 140 203,5 112 210 1 kapsel/ vecka
33 50 43,5 40 75 1 tablett

34 62,5 101,4 50 94 1 tablett

35 25 29,0 20 38 1-2 tabletter
36 50 50,4 40 75 1 kapsel

37 25 27,5 20 38 2 tabletter
38 10 9,9 8 16 1 kapsel

39 125 101,1 100 188 varannan dag
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Produkt Markning, ug per Analysresultat, ug Tilldtet intervall ink. Dagsdos

tablett, kapsel eller per tablett, kapsel matosdkerhet

droppe eller droppe

min max
40 50 37,3 40 76 1 kapsel
41 50 48,0 40 76 1 kapsel
42 62,5 72,8 50 94 2 kapslar
43 50 63,2 40 75 1-2 kapslar
44 62,5 57,6 50 94 1 tablett
45 7,5 6,8 6 11 1 kapsel
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Rapporter som utgivits 2015

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

Spannmal, froer och notter -Metaller i livsmedel, fyra decenniers analyser av L Jorhem,
C Astrand, B Sundstrém, J Engman och B Kollander.

Konsumenters forstaelse av livsmedelsinformation av J Grausne, C Gdssner och H Enghardt
Barbieri.

Slutrapport for regeringsuppdraget att inrétta ett nationellt kompetenscentrum for maltider i vard,
skola och omsorg av E Sundberg, L Forsman, K Lilja, A-K Quetel och I Stevén.

Kontroll av bekdmpningsmedelsrester i livsmedel 2013 av A Jansson, P Fohgelberg
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