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Sammanfattning

Fynd i kosttillskott av olika sjukdomsframkallande bakterier och mykotoxiner rapporteras
nagra ganger varje ar via EU:s varningssystem om livsmedel, Rapid Alert System for Food
and Feed (RASFF). Fynden har kopplats till torra formuleringar av framst vaxtbaserade
produkter. Inga fynd eller utbrott géller kosttillskott som &r syntetiska eller som har animaliskt
ursprung, med undantag for en rapport om salmonella i ett tillskott med vassleprotein.

Véxtbaserade kosttillskott kan vara fororenade med sadana mikrobiologiska faror, i stérre
utstrackning an kosttillskott som &r syntetiskt tillverkade. Det beror pa att tarmbakterier och
mikroorganismer som férekommer naturligt i miljon kan éverforas till de grédor som sedan
anvands som ingredienser. | primarproduktionen kan ravaror fororenas via kontakt med luft,
jord, stallgddsel, djurspillning eller férorenat bevattningsvatten. Senare i produktionen, under
transport och lagring, kan det ske via djurspillning eller férorenade ytor och grédor.
Mdogelsvampar kan infektera, vaxa och bilda mykotoxiner i grodor i falt, under skérd och
under transport, processning eller lagring.

De mest betydande farorna ar Salmonella spp. samt de carcinogena, eller majligen
carcinogena, mykotoxinerna aflatoxiner, ochratoxiner och fumonisiner. Aven Bacillus cereus
kan forekomma i kosttillskott — ett misstankt fall av forgiftning har rapporterats. Shigatoxin-
producerande E. coli kan ocksa utgora en potentiell fara, eftersom dessa tarmbakterier, liksom
salmonella, kan introduceras vid tillverkning med bristfalliga hygieniska forhallanden och
darefter dverleva i ravaror till kosttillskott. De viktigaste atgarderna &r att i producentledet
forebygga kontamination samt minska eller forhindra tillvaxt av bakterier och mégelsvampar,
respektive bildning av mykotoxiner.

Ett fatal fall och utbrott av salmonellos med véxtbaserade kosttillskott som misstankt
smittkalla har rapporterats i Europa och USA de senaste aren. Sjukdomsfall har rapporterats i
Sverige vid ett tillfalle. Exempel pa kosttillskott eller ravaror som forknippas med salmonella
ar mikroalger (Chlorella vulgaris), fro och fréskal fran hampa (Cannabis sativa) och psyllium
(Plantago ovata) samt blad fran pepparrotstrad (Moringa oleifera) och kratom (Mitragyna
speciosa). De vaxtbaserade produkterna eller ravarorna kommer ursprungligen ofta fran
lander i Asien och Afrika.

Utbrottsstammarna har i de flesta fall tillhort serotyper salmonella som ar ovanliga eller
mycket ovanliga som orsak till infektion hos méanniskor i Sverige. Utbrotten har orsakat
manga allvarliga sjukdomsfall, i séllsynta fall dodsfall. De har drabbat personer i alla aldrar.
Aven om salmonella normalt inte kan tillvaxa i de torra formuleringarna av kosttillskott, sa



kan den éverleva under lang tid, i halter som dr tillrackliga for att orsaka sjukdom hos sma
barn och &ldre, samt hos personer med nedsatt immunforsvar.

Olika mykotoxiner sasom aflatoxiner, ochratoxiner, fumonisiner och citrinin har pavisats i
flera mindre undersokningar av framst vaxtbaserade kosttillskott eller sadana ravaror, till
exempel lakritsrot, ingefara, mint, kamomillblomma och rott jastris. Exponering aven for
mycket laga halter av sadana mykotoxiner kan medféra en okad halsorisk. Kosttillskott
konsumeras dessutom ofta i upprepade doseringar under langre perioder, vilket kan medféra
en ackumulerad exponering och darmed en forh6jd risk, om produkten &r férorenad.

Det finns flera kunskapsluckor pa omradet. Det saknas bland annat data om konsumtion samt
data om forekomst och halter av sjukdomsframkallande bakterier och mykotoxiner i olika led
av produktionen av kosttillskott. Det gor att det saknas information och data som behovs for
att ta fram mer &n ett dversiktligt kunskapsunderlag om mikrobiologiska risker med
kosttillskott.
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summary

Microbial risks with food supplements

Microbiological hazards (pathogenic microorganisms and mycotoxins) in food supplements
are reported a few times a year via the Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF)
operated by the European Commission. The hazards found have been linked to dry
formulations of mainly plant-based products. No hazards have been found for synthetic
supplements or supplements of animal origin, besides one report of salmonella in a whey
protein supplement.

Plant-based food supplements can be contaminated with such hazards to a greater extent than
supplements that are synthetically made. This is because intestinal bacteria and
microorganisms that occur naturally in the environment can be transferred to crops in primary
production via contact with air (mould spores), soil, manure, animal droppings or
contaminated irrigation water. Contamination can also occur later in production, e.g. via
animal droppings, contaminated surfaces and crops in connection with transport and storage.
Moulds can infect, grow and form mycotoxins in crops in the field and during harvest, as well
as during transport, processing or storage. In this way, microbial hazards can be introduced
into what are then used as ingredients in plant-based food supplements.

The most significant microbiological hazards associated with the consumption of food
supplements are Salmonella spp. and the carcinogenic, or possibly carcinogenic, mycotoxins
aflatoxins, ochratoxins and fumonisins. Bacillus cereus can also be found in food supplements
— one suspected case of poisoning has been reported. Shigatoxin-producing E. coli can also
pose a potential hazard, since these intestinal bacteria, like salmonella, can be introduced
during manufacture under poor hygienic conditions and then survive in raw materials for food
supplements. The most important measures at the production level is to prevent contamination
and reduce or prevent the growth of bacteria and moulds, as well as the formation of
mycotoxins.

A few salmonella cases and outbreaks with various plant-based food supplements as a
suspected source of infection have been reported in Europe and the United States in recent
years. Cases of disease have been reported in Sweden on one occasion. Examples of food
supplements or ingredients associated with salmonella are microalgae (Chlorella vulgaris),
seeds and seed shells from hemp (Cannabis sativa) and psyllium (Plantago ovata) as well as
leaves from the horseradish tree (Moringa oleifera) and kratom (Mitragyna speciosa). The
plant-based products or ingredients often originate from countries in Asia and Africa.
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The outbreak strains have in most cases belonged to serotypes that are unusual or very
unusual in human infections in Sweden. The outbreaks have caused many serious illnesses, in
rare cases deaths. They have affected people of all ages. Although salmonella cannot normally
grow in the dry formulations of food supplements, the bacterium can survive for a long time,
at levels sufficient to cause disease in young children and the elderly, as well as in
immunocompromised people.

Various mycotoxins such as aflatoxins, ochratoxins, fumonisins and citrinin have been
detected in several smaller studies of mainly plant-based food supplements or such
ingredients, for example liquorice root, ginger, mint, chamomile flower and red yeast rice.
Exposure even to very low levels of such mycotoxins can lead to an increased health risk. In
addition, food supplements are often consumed in repeated dosages for longer periods, which
can lead to an accumulated exposure and thus an increased risk, if the product is
contaminated.

Several knowledge gaps have been identified — for example, there is a lack of consumption
data and data on the occurrence and concentrations of pathogenic bacteria and mycotoxins in
various stages of the production of food supplements. Thus, there is not enough information
and data to produce more than a general overview of microbiological risks with food
supplements.

N.B. The full version of the publication was produced in Swedish. Only the title and summary have

been translated to English.
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Bakgrund

Kosttillskott &r livsmedel som &r koncentrerade kéllor av naringsdmnen eller andra &mnen
med naringsmassig eller fysiologisk verkan och som intas i avdelade doser. Verksamma
substanser eller mikroorganismer i kosttillskott kan bland annat vara vitaminer, mineraler,
vaxter, fibrer, svampar och dess sporer, kemiska substanser, bakteriekulturer och ingredienser
med animaliskt ursprung, till exempel fiskolja (Livsmedelsverket, 2017).

For kosttillskott finns inget godkannande- eller registreringsforfarande, och ingen
sakerhetskontroll gors av ndgon myndighet innan de slapps ut pa marknaden. Det &r
producenten och saljaren som ansvarar for att kosttillskottet &r sakert. Ratajczak et al. (2020)
menar att kosttillskott &r en jamforelsevis utsatt grupp av livsmedelsprodukter vad géller fusk
sasom felaktig markning och falsk marknadsforing, och att det kan ha betydelse for den
mikrobiologiska livsmedelssakerheten.

Livsmedelsverket ger information till kontrollmyndigheter om risker forenade med
konsumtion av kosttillskott pa Kontrollwiki (www.kontrollwiki.livsmedelsverket.se). |
samband med utbrottet med salmonella fran kosttillskott i Danmark 2020-2021 (SSl, 2021)
uppmarksammades att det i dagslaget saknas information om mikrobiologiska risker kopplade
till konsumtion av kosttillskott. Sadan information behovs for att kontrollmyndigheter ska
kunna bedéma behovet av att kontrollera att producenter har forebyggande atgarder mot
mikrobiologiska faror i olika typer av kosttillskott.

Rapporten &r ett inledande underlag for fortsatt hantering och har darfor tyngdpunkten pa
faroidentifiering, vilket ocksa speglar de specifika fragorna.

Overgripande fragestéallning
Vilka mikrobiologiska risker ar férenade med konsumtion av kosttillskott?

Fraga 1

Vilka dr de mest betydande mikrobiologiska farorna som kan férekomma i kosttillskott?

Fraga 2
Vilka typer av kosttillskott (eller ravaror till kosttillskott) forknippas framst med sadana
mikrobiologiska faror?
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Metod

Sokstrangar och databaser

Underlaget bygger pa vetenskapliga data fran publicerad litteratur. Sokningar gjordes i

december 2021 och maj 2023 i databaserna PubMed respektive FSTA (tabell 1). Urvalet av

relevant litteratur gjordes utifran titel och “abstracts". I vissa fall anvindes ocksé

vetenskapliga artiklar som hittats genom referenslistor i den samlade litteraturen. Aven

sokningar av relevant data och information fran myndigheter gjordes, inklusive en
genomgang av epidemiologiska arsrapporter 1998-2022 (Folkhalsomyndigheten, 2023) och
av notifieringar via EU-kommissionens webbaserade plattform gallande ”Rapid Alert System
for Food and Feed” (RASFF) av mikrobiologiska fynd (sjukdomsframkallande
mikroorganismer och mykotoxiner) och utbrott fran kosttillskott fram till maj 2023.

Tabell 1. Litteratursokningar i vetenskapliga databaser.

OR pathogen*) AND contaminat*

Sokstrang Databas  Antal Relevanta
traffar  traffar

("dietary supplement" OR "food supplement") AND "Bacillus cereus" PubMed 6 0

("dietary supplement" OR "food supplement") AND salmonell* PubMed 56 3

kratom AND salmonell* PubMed 11 5

("dietary supplement" OR "food supplement") AND mycotoxin* PubMed 33 5

("dietary supplement" OR "food supplement") AND mycotoxin* FSTA 82 14

("dietary supplement" OR "food supplement") AND (microbe* OR microbial PubMed 547 0

OR pathogen*)

("dietary supplement” OR "food supplement") AND (microbe* OR microbial ~ FSTA 37 6

Avgransning

Fragan omfattar inte potentiella mikrobiologiska risker kopplade till verksamma
mikroorganismer i kosttillskott sdsom avsiktligt tillsatta bakteriekulturer, svampar och sporer,
utan enbart risker av mikrobiologiska faror (sjukdomsframkallande mikroorganismer och

mykotoxiner) som kan férorena produkterna.

Fragan omfattar inte heller andra livsmedel an kosttillskott. I undantagsfall har dock vissa
livsmedelsprodukter tagits med i underlaget ifall produkterna orsakat sjukdomsutbrott pa
grund av fororenade ravaror som ocksa kan anvandas till kosttillskott.
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Faroidentifiering

Mikrobiologiska faror kopplade till konsumtion av
kosttillskott

Tarmbakterier och mikroorganismer som forekommer naturligt i miljon kan dverforas till
grodor i primérproduktionen via kontakt med luft (mégelsporer), jord, godsel eller férorenat
bevattningsvatten. Det gor att vaxtbaserade kosttillskott kan vara foérorenade med
sjukdomsframkallande mikroorganismer och mykotoxiner, i stérre utstrackning &n
kosttillskott som &r syntetiskt tillverkade (Ratajczak et al., 2020).

Litteratursokningen och genomgangen av RASFF-notifieringar gav sammantaget relativt fa
relevanta traffar, varav de allra flesta rapporter, for vilka produkttypen fanns angiven,
omfattade olika typer av kosttillskott av vaxtbaserat material. Inga fynd eller utbrott géller
syntetiska kosttillskott eller tillskott med animaliskt ursprung, med undantag for en rapport
om salmonella i ett tillskott med vassleprotein (tabell 2).

Tarmbakterier i kosttillskott

Salmonella

Sedan RASFF-systemet introducerades 1979 har fynd av tarmbakterien salmonella i
kosttillskott rapporterats 34 ganger (tabell 2). Forsta notifieringen gjordes 2006 och darefter
har i snitt 2 (0-7) notifieringar gjorts varje ar. De allra flesta fynd, for vilka produkttypen varit
angiven, har gjorts i vaxtbaserade kosttillskott och enbart i torra formuleringar, sasom
tabletter, pulver och pulverkapslar (tabell 2). De salmonellabakterier som serotypats — knappt
40 procent av fynden — har med nagot undantag tillhort serotyper som ar ovanliga eller
mycket ovanliga som orsak till salmonellos hos ménniskor i Sverige (Folkhalsomyndigheten,
2023b).
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Tabell 2. Notifieringar i EU-kommissionens RASFF-portal gdllande patogena mikroorganismer i
kosttillskott ("food supplements”) 1979-2023. Samtliga fynd ror salmonella och stec.

Mikrobiologisk

fara Produkt; ursprungsland Rapporteringsorsak  Rapportor Datum
Salmonella spp. Kosttillskott; Kroatien Granskontroll Slovenien 21 jun 2006
Salmonella spp. Vassleproteinsupplement; Offentlig kontroll EU-KOM 9 jul 2009
USA
Salmonella Proteinpulver; Italien Egen kontroll Norge 2 sep 2010
Jerusalem
Salmonella Kosttillskott; Nederldanderna Offentlig kontroll Tyskland 29 mar 2010
Montevideo
Salmonella Rissen  Torkat ekologiskt pulver av Sjukdomsfall Sverige 18 jan 2013
Chlorella vulgaris
(mikroalger); Kina via
Storbritannien, packat i
Sverige
Salmonella spp. Kosttillskott; Tyskland Egen kontroll Tyskland 14 mar 2014
Salmonella spp. Moringapulver; Tyskland Egen kontroll Tyskland 27 mar 2014
Salmonella Infantis Moringapulver; Tyskland Egen kontroll Tyskland 1apr 2014
Salmonella Rissen Pulver av Chlorella vulgaris Egen kontroll Nederldnderna 18 sep 2014
(mikroalger); Kina via
Storbritannien
Salmonella spp. Moringaldvpulver; Indien Klagomal konsument  Australien 6 mar 2015
Salmonella Rissen Ekologiskt pulver av Chlorella  Offentlig kontroll Irland 30 apr 2015
vulgaris; Kina via
Storbritannien, processat pa
Irland
Salmonella spp. Ekologiska moringalov i Offentlig kontroll Tyskland 13 okt 2015
pulver och kapslar; Indien
Salmonella Pulver av Chlorella vulgaris Offentlig kontroll Finland 9 nov 2015
Aberdeen (mikroalger); Kina via
Storbritannien
Salmonella Durban  Ekologiskt moringapulver; Sri Sjukdomsfall Tyskland 8 jan 2016
Lanka, packat i Tyskland
Salmonella Virchov  Ekologiska moringaldv i Sjukdomsfall Storbritannien 3 mar 2016
pulver (fér shake); USA
Stec (stx1, 0145) Ekologiska vetegrastabletter;  Offentlig kontroll Tyskland 2 aug 2016
Tyskland
Stec (stx1) Ekologiska korngrastabletter;  Egen kontroll Tyskland 9 sep 2016
Tyskland
Stec (stx1) Ekologiska korngrastabletter;  Egen kontroll Tyskland 9 sep 2016
Tyskland
Stec (stx2) Ekologiska orter; Indien Offentlig kontroll Tyskland 18 okt 2016

14
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Mikrobiologisk

fa:aroblo ogls Produkt; ursprungsland Rapporteringsorsak Rapportor Datum

Salmonella spp. Moringapulver; Indien Offentlig kontroll Osterrike 4 nov 2016

Salmonella spp. Kosttillskott; Belgien Egen kontroll Belgien 21 dec 2016

Salmonella spp. Moringalov i pulver; Ghana Offentlig kontroll Storbritannien 11 jan 2017

Stec (stx1) Korngraspulver; Tyskland Offentlig kontroll Tyskland 16 mar 2017

Salmonella Kosttillskott; Tyskland Offentlig kontroll Osterrike 12 apr 2018

Matopeni

Salmonella spp. Kosttillskott; Taiwan via Offentlig kontroll Frankrike 23 maj 2018
Schweiz och Frankrike

Salmonella spp. Moringakapslar; Filippinerna Offentlig kontroll Tyskland 11 jan 2019

Salmonella spp. Ekologiskt pulver av Chlorella  Egen kontroll Belgien 2 maj 2019
vulgaris; Indien

Salmonella Poona Moringapulver; Burkina Faso  Granskontroll Luxemburg 2 dec 2019

Salmonella spp. Pulver av djavulsklorot; Egen kontroll Tyskland 5 okt 2020
Tyskland

Salmonella spp. Neempulver; Indien Offentlig kontroll Tyskland 11 dec 2020

Salmonella spp. Moringapulver; Senegal Offentlig kontroll Tyskland 10 feb 2021

Salmonella spp. Ekologiskt Egen kontroll Tyskland 19 feb 2021
ashwagandhapulver; Indien

Salmonella spp. Psyllium husk-pulver i Sjukdomsfall Danmark 12 apr 2021
kapslar; Indien

Salmonella spp. Psyllium husk-pulver i Sjukdomsfall forts Danmark 6 maj 2021
kapslar; Indien

Salmonella spp. Ekologiskt shatavaripulver; Offentlig kontroll Tyskland 21 maj 2021
Indien

Salmonella Ekologiskt Offentlig kontroll Slovenien 30 sep 2021

Weltevreden ashwagandhapulver; Indien

Salmonella spp. Ekologiskt Offentlig kontroll Slovenien 19 nov 2021
ashwagandhapulver i kapslar
(online); Indien

Salmonella spp. Ekologiskt kosttillskott; Sri Offentlig kontroll Tyskland 14 apr 2022
Lanka

Salmonella -; Litauen Offentlig kontroll Lettland 9 sep 2022

Typhimurium

Salmonellainfektion kopplat till konsumtion av kosttillskott &r mycket ovanligt (Stocker et al.,
2011). Ett fatal sadana sjukdomsfall och utbrott har rapporterats genom aren, samtliga
kopplade till vaxtbaserade produkter (tabell 2 och 3). Ar 2013 gjorde Sverige en RASFF-
notifiering om sjukdomsfall kopplat till salmonella i tillskott med mikrooalgen Chlorella
vulgaris (tabell 2). Antalet fall ar inte kéant. Produkten, som var i pulverform, kom fran
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kinesisk ravara men hade packats i Sverige. | 6vrigt finns inga kanda svenska fall av
salmonellos kopplade till konsumtion av kosttillskott (Folkhalsomyndigheten, 2023).

Ett utbrott 2010 med Salmonella Montevideo kopplat till konsumtion av ett vaxtbaserat
kosttillskott i kapsel rapporterades fran Tyskland (tabell 3; Stocker et al., 2011). Totalt 15
kvinnor insjuknade under en tvaveckorsperiod. Fyra av kvinnorna hade intagit daglig dos, tva
kapslar, av produkten i minst fyra veckor. Den huvudsakliga ravaran i produkten var mjol av
hampafrd (Cannabis sativa), som importerats fran Kina till Tyskland via Nederlanderna.
Utbrottsstammen pavisades langre bak i produktionskedjan i dammprov fran kvarnen som
malde hampafro till mjol, liksom i ett mjolprov taget pa mjolfabriken. Flera aterkallanden
gjordes av bade kosttillskott och ravara (Stocker et al., 2011).

Ett utbrott med Salmonella Typhimurium fran kosttillskott med totalt 45 sjukdomsfall
intraffade i Danmark november 2020 till april 2021 (tabell 3; SSI, 2021). Utbrottet orsakade
tre dodsfall och 29 personer behovde sjukhusvard. Smittkallan, som verifierats bade
epidemiologiskt och mikrobiologiskt, var en produkt bestaende av fréskal fran psyllium (vitt
loppfro) i form av pulverkapslar eller fritt pulver. Psyllium kommer fran en véxt i Indien,
Plantago ovata, och innehaller 85 procentig vattenl6slig fiber, enligt tillverkaren. Utbrottet
rapporterades i RASFF-systemet (tabell 2) och ledde till aterkallande av alla sadana produkter
hos foretaget. Produkterna hade dven sélts i Sverige. Aren 2016 (Dangerfield, 2016) och 2018
(Ratajczak et al., 2020) rapporterades ocksa om aterkallanden i bland annat Kanada efter fynd
av salmonella i produkter i pulverform med froskal fran psyllium, linfron eller chiafron, eller
en kombination av ingredienserna. Ar 2020 &terkallade amerikanska FDA produkter med
linfré pa grund av fynd av S. Gaminara, S. Kentucky och S. Oranienburg (FDA, 2020).

Dérutover har salmonellautbrott rapporterats till f6ljd av konsumtion av livsmedel som inte &r
kosttillskott, men dar kallan sparats till ravaror som ocksa kan anvandas till kosttillskott;
bryggerijast respektive blad fran pepparrotstrad (Moringa oleifera). Ett utbrott drabbade 80 av
173 patienter pa ett sjukhus i USA 1966 (McCall et al., 1966). Utredningen visade att tva av
de ingaende ravarorna fran en daligt upphettad typ av valling; torkad bryggerijast och mjal
fran bomullsfroprotein, hade fororenats med Salmonella Schwarzengrund och S. Montevideo
respektive S. Tennessee och S. Simsbury. Dessa serotyper, liksom S. Cubana och S. Newport,
aterfanns dven hos sjukdomsfallen. I utredningen sparades samtliga dessa salmonellatyper
tillbaka till anlaggningarna som producerade respektive ravara (McCall et al., 1966).

| det andra utbrottet, som varade fran december 2015 till april 2016, drabbades 35 personer
fran 24 stater i USA (Gambino-Shirley et al., 2018). Inga dodsfall rapporterades, men sex av
fallen behovde sjukhusvard. Minst trettio (86 procent) av de drabbade hade étit en
maltidsersittningsshake av vatten och pulver innehéllande mer @n 40 raw food” ingredienser.
Utbrottsstammen, en Salmonella Virchov, pavisades i pulverblandningen eller i pulveriserade
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blad fran pepparrotstradet (Moringa oleifera), vilket var en av ingredienserna till shaken.
Varken bladen, vilka ursprungligen hade importerats fran Sydafrika, eller pulverblandningen
hade varmebehandlats eller genomgatt nagot annat avdodningssteg innan forpackning
(Gambino-Shirley et al., 2018).

Salmonella i kratomprodukter

Kratom (Mitragyna speciosa) ar ett trad som véxer i Sydostasien. Dess blad, som bland annat
innehaller psykoaktiva alkaloider, intas genom att farska blad tuggas eller genom att torkade
eller pulveriserade blad bryggs till te eller blandas ut i annan vétska for att drickas eller
svaljas i kapselform. Kratom kan &ven rokas. Kratom har tidigare klassats som en godkand
ortprodukt, men efter dodsfall kopplat till 6verdosering varnar istillet amerikanska ”Food and
Drug Administration” (FDA) sedan 2017 for intag av sadana produkter (Dixon et al., 2019).
Kratom &r ocksa olagligt i vissa lander inom EU (Papadi et al., 2022).

Ar 2018 rapporterades fran USA om ett utbrott av salmonellos med kratom i form av pulver,
tabletter eller te som missténkt smittkélla (tabell 3; CDC, 2018, Schwensohn et al., 2022).
Kratom som smittkalla bekraftades bade epidemiologiskt och mikrobiologiskt. Flera olika
serotyper av salmonella orsakade utbrottet: Salmonella | 4,[5],12:b:-, S. Heidelberg,

S. Javiana, S. Okatie, S. Weltevreden och S. Thompson (CDC, 2018, Schwensohn et al.,
2022). Vissa av bakterierna var aven resistenta mot medicinskt viktiga antibiotika (Rauch et
al., 2020), vilket kan forsvara behandling och bidra till resistensspridning. Utbrottet drabbade
199 personer i totalt 41 stater och varade fran januari 2017 till maj 2018. Inga dodsfall
rapporterades, men minst 50 sjukdomsfall kravde sjukhusvard (CDC, 2018, Schwensohn et
al., 2022). Utbrottet ledde till aterkallande av minst 26 olika kratomprodukter fran butik eller
via internet (FDA, 2018). Utbrottsutredningen visade att produkterna hade importerats fran
flera lander, framst Indonesien, och att férorening med salmonella var utbredd i alla led av
produktionen, alltifran odling till forpackning (Nsubuga et al., 2022). Sedan detta utbrott
varnar amerikanska FDA (2018) for att intag av kratom kan orsaka salmonellos.

Inga fall eller utbrott av salmonellos med kratomprodukter som smittkalla har rapporterats i
Sverige. Daremot gjordes 2021 ett fynd av Salmonella Okatie i en kratomprodukt i
egenkontrollen hos ett svenskt foretag. Serotypen &r mycket ovanlig som orsak till
salmonellos i Sverige 6verlag, med ett sjukdomsfall 2019-2022 (Folkhalsomyndigheten,
2023Db; personlig kommunikation Rikard Dryselius, Folkhdlsomyndigheten).
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Tabell 3. Rapporterade salmonellautbrott kopplade till konsumtion av kosttillskott.

Ar Land Orsakande Antal Beskrivning av Produkt; Referens
serotyp sjukdoms- sjukdomsfallen férorenade ravaror
fall
2010 Tyskland S. Montevideo 15 1-90 ar, median Kapslar; mjol av (Stocker et al.,
43 ar, 100 % hampafro 2011)
kvinnor (Cannabis sativa)
2017- USA; 41 Salmonella | 199 0-75 ar, 50 Tabletter, pulver (CDC, 2018,
2018 delstater  4,[5],12:b:-, sjukhusfall eller te; blad fran Schwensohn
S. Heidelberg, kratom (Mitragyna et al., 2022)
S. Javiana, speciosa)
S. Okatie,
S. Weltevreden,
S. Thompson
2020- Danmark S. Typhimurium 45 2-92 ar, median Orter; (SSI, 2021)
2021 67 ar, 29 pulveriserade
sjukhusfall, froskal fran
3 dodsfall psyllium (Plantago
ovata)

Shigatoxinproducerande E. coli (stec)

Fynd av tarmbakterien stec (pavisande av shigatoxingener, inga bakterieisolat) i kosttillskott
har rapporterats fem ganger sedan RASFF-systemet introducerades (tabell 2). Samtliga fynd
rapporterades av Tyskland 2016-2017 och gjordes i alla fall utom ett i kosttillskott baserade
pa inhemskt producerat spannmalsgras.

Sporbildande bakterier i kosttillskott

Bacillus cereus

Den sporbildande bakterien Bacillus cereus har pavisats vid flera tillfallen i undersokningar
av framst véxtbaserade kosttillskott (Ratajczak et al., 2020, Carter et al., 2016). Genomgangen
av RASFF-notifieringar 1979-2023 visar att positiva fynd av B. cereus i kosttillskott har
rapporterats tio ganger fran 2005 och framat, i halter om 1x102-8x10° kolonibildande enheter
(cfu) per gram (tabell 4). Ar 2020 gjorde Finland tre RASFF-notifieringar om
sjukdomsframkallande halter (>10° cfu/g) av B. cereus i svenska kosttillskott frn kinesisk
ravara (tabell 4).

Ett misstankt fall av forgiftning med B. cereus har rapporterats av Tyskland via RASFF
(tabell 4), men i dvrigt hittades inga rapporter om sjukdomsfall eller utbrott av B. cereus
kopplat till konsumtion av kosttillskott.
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Tabell 4. Notifieringar i EU-kommissionens RASFF-portal gdllande patogena mikroorganismer i
kosttillskott ("food supplements”) 1979-2023. Samtliga fynd ror Bacillus cereus. Halter anges i antal
kolonibildande enheter (cfu) per gram produkt.

Mikrobiologisk Produkt; ursprungsland Rapporteringsorsak Rapportor Datum

fara

(pavisade halter)

Bacillus cereus Kosttillskott; Kroatien Granskontroll Slovenien 11 feb 2005
(1,0x10%-1,0x10°

cfu/g)

Bacillus cereus Kosttillskott; USA Granskontroll Finland 3 okt 2013
(1,1x10%cfu/g)

Bacillus cereus Korngraspulver; Tyskland Offentlig kontroll Tyskland 16 mar 2017
(6,2x10%cfu/g)

Bacillus cereus Ekologiskt Chlorella vulgaris Offentlig kontroll Tyskland 24 maj 2018
(2,8x10%cfu/g) (mikroalger); Tyskland

Bacillus cereus Kosttillskott (online); USA via ~ Misstankt fall av Tyskland 8 maj 2020
(5,6x103 cfu/g) Storbritannien matforgiftning

Bacillus cereus Kosttillskott; Kina via Sverige Offentlig kontroll Finland 31 aug 2020
(4,9x103-8,0x10°

cfu/g)

Bacillus cereus Kosttillskott; Kina via Sverige Offentlig kontroll Finland 31 aug 2020
(1,3x10°-3,7x10°

cfu/g)

Bacillus cereus Kosttillskott; Kina via Sverige Offentlig kontroll Finland 31 aug 2020
(8,7x10%*1,6x10°

cfu/g)

Bacillus cereus Kosttillskott; Storbritannien Granskontroll Finland 22 nov 2021
Bacillus cereus Kosttillskott; Storbritannien Granskontroll Finland 16 mar 2023
(>1,5x10%cfu/g)

Mogelsvampar och mykotoxiner i kosttillskott

Olika typer av mdgelsvampar liksom deras mykotoxiner har pavisats i kosttillskott (Costa et
al., 2019, Ratajczak et al., 2020). Detta underlag fokuserar pa mykotoxiner, eftersom dessa
bedéms utgdra de mest relevanta farorna kopplade till mégelsvampar. De viktigaste
mykotoxinerna &r aflatoxiner, ochratoxiner, fumonisiner, trichothecener, zearalenon och
citrinin. Genomgangen av RASFF-notifieringar 1979-2023 gallande mykotoxiner i
kosttillskott visar pa ett fatal positiva fynd av citrinin och ochratoxin A (tabell 5). Citrinin har
notifierats tva ganger i kosttillskott baserade pa ris som fermenterats med mdgelsvampen
Monascus purpureus, sa kallat rott jastris. De pavisade halterna, 9745 respektive 7643 ug/kg,
lag hogt 6ver EU-gransvardet 100 pg/kg (EU-KOM, 2019). For ochratoxin A finns inget
gransvarde i kosttillskott, men fyndet kopplat till astralagusrot i halten 730 pg/kg (tabell 5)
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kan jamforas t.ex. med EU-gransvardet for ochratoxin A i torkade Orter, som &r 10 pg/kg.
Samtliga fynd for vilka produkttypen fanns angiven gjordes i produkter i form av pulver eller
torkat extrakt.

Tabell 5. Notifieringar i EU-kommissionens RASFF-portal gdllande mykotoxiner i kosttillskott ("food
supplements”) 1979-2023.

Mikrobiologisk Produkt; ursprungsland Rapporteringsorsak Rapportor Datum
fara

(pavisade halter)

Citrinin Extrakt av ris fermenterat Granskontroll Italien 19 maj 2016
(9745 pg/kg - ppb) med Monascus purpureus-
svamp (rott jastris); Kina

Citrinin Extrakt av ris fermenterat Offentlig kontroll Slovenien 21 nov 2016
(7643 pg/kg - ppb) med Monascus purpureus-
svamp (rott jastris);

Slovenien
Ochratoxin A Kosttillskott; Indien via Offentlig kontroll Rumaénien 11 nov 2019
(55 pg/kg - ppb) Bulgarien
Ochratoxin A Pulver av Offentlig kontroll Kroatien 20 okt 2022
(730 ug/kg - ppb) astralagusrotextrakt;

Tyskland
Citrinin Kosttillskott; USA Varningsmeddelande Spanien 24 mar 2023

Darutéver har mykotoxiner pavisats i varierande grad i flera mindre undersokningar av olika
typer av kosttillskott eller ravaror till sddana produkter (tabell 6; Costa et al., 2019, Ratajczak
et al., 2020). | vissa produkter gjordes fynd av olika mykotoxiner som producerats av olika
mdogelsvampar (Costa et al., 2019, Ratajczak et al., 2020). Positiva fynd har framfor allt
rapporterats i vaxtbaserade kosttillskott, men ochratoxin A har dven pavisats i bryggerijast
och citrinin har pavisats i kosttillskott baserade pa Monascus purpureus-fermenterat ris, sa
kallat rott jastris (tabell 6). Citrinin produceras av nagra arter av Aspergillus och Penicillium,
men pavisas ocksa ofta i kulturer av Monascus purpureus och andra arter av Monascus (tabell
6; Shimizu et al., 2005, Silva et al., 2021). Det kommer alltfler rapporter om hdga halter
citrinin i kosttillskott baserade pa rott jastris (Silva et al., 2021, Righetti et al., 2021).
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Tabell 6. Fynd av mykotoxiner i kosttillskott eller ravaror till kosttillskott, baserat pa och modifierat
efter litteraturgenomgangen av Ratajczak et al. (2020).

Typ av mykotoxin

Producerande mégelsvampar

Exempel pa kosttillskott eller
ravaror till kosttillskott

Aflatoxiner

Aspergillus spp.

Lakritsrot, gront te, gingko
biloba, mjolktistel, ingefara,
ginseng, ginsengrot, mint,
kamomillblomma

Ochratoxiner

Aspergillus spp., Penicillium spp.

Lakritsrot, gront kaffe,
vindruva, bryggerijast, ingefara,
ginseng, mint,
kamomillblomma

Fumonisiner

Fusarium spp.

Lakritsrot, gront kaffe,
mjolktistel, mint,
kamomillblomma

Trichothecener
(T-2, HT-2 och deoxynivalenol)

Fusarium spp. m.fl.

Gingko biloba, mj6lktistel,
ingefdra, mint,
kamomillblomma

Monascus spp.

Zearalenon Fusarium spp. Mijolktistel, ingefara, mint,
kamomillblomma
Citrinin Aspergillus spp., Penicillium spp., ROtt jastris (Monascus

purpureus), mint,
kamomillblomma
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Farokaraktarisering

Salmonella

Den vanligaste akuta formen av salmonellainfektion (salmonellos) ger symtom som diarré av
varierande intensitet, magkramper, illamaende, feber och frossa. Symtomen kan paga i upp till
en vecka varefter infektionen ofta laker ut av sig sjalv (FDA, 2012). Inkubationstiden varierar
mellan 6 till 48 timmar, men langre inkubationstider kan férekomma (FDA, 2012, Adams och
Moss, 2016). Komplikationer och féljdsjukdomar som kan uppkomma inkluderar reaktiv
artrit (ledinflammation) samt att bakterierna sprider sig fran mag-tarmsystemet och darigenom
orsakar sepsis (FDA, 2012).

Hos sma barn och aldre, samt personer med nedsatt immunfdrsvar, har doser pa 10-100
bakterier orsakat sjukdom, medan ID50! for Gvriga ofta ar hogre, i storleksordningen 10°-10°
bakterier (Adams och Moss, 2016).

Stec

Infektion med stec kan orsaka allt fran lindriga gastroenteriter till blodiga diarréer.
Infektionen kan ibland leda till mer allvarliga komplikationer sdsom sonderfall av roda
blodkroppar, njursvikt (hemolytiskt uremiskt syndrom, HUS) samt neurologiska symtom.
Barn och aldre I6per storst risk att fa allvarliga symtom. Komplikationerna kan krava dialys
och intensivvard, dodsfall forekommer (Folkhdlsomyndigheten, 2023c).

Stec behdver nodvandigtvis inte foroka sig i ett livsmedel for att orsaka sjukdom, det kan
racka med farre an 100 bakterier (Lawley et al., 2012).

Bacillus cereus

Bacillus cereus orsakar tva typer av matforgiftning, varav en variant ger framst diarré och en
variant ger framst krakning orsakade av toxin som bakterien bildar i tunntarmen respektive i
livsmedlet. Symtomen av diarré-varianten ar illamaende, diarréer och magsmartor som
uppkommer efter 8-16 timmar och oftast gar 6ver inom 24 timmar. De symtom som
uppkommer vid forgiftning med kréaktoxin ar illamaende, krakningar, magsmartor och ibland

11D50, "infectious dose 50”, det vill sdga den dos (antal) av en viss mikroorganism som kravs for att infektera 50 procent av
individerna i population.
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ocksa diarréer. Dessa symtom uppkommer efter 0,5-6 timmar och gar oftast dver inom 24
timmar (Adams och Moss, 2016).

For bada typer av matforgiftning med Bacillus cereus ar 1D50 i storleksordningen 10°-108
bakterier (FDA, 2012).

Mykotoxiner

Mykotoxiner kan ge allvarliga negativa halsoeffekter pa grund av deras toxiska, njurtoxiska,
levertoxiska, carcinogena, immunosupprimerande och mutagena egenskaper (da Rocha et al.,
2014). Aflatoxin har kopplats till levercancer och klassas av ”International Agency for
Research on Cancer” (IARC) som en human carcinogen (Claeys et al., 2020). P& motsvarande
satt klassas ochratoxin A och fumonisin B som mdjligen cancerframkallande for manniska.
Citrinin ar njurtoxiskt och DNA-skadande, men har inte visats cancerframkallande (Efsa,
2012). Trichothecener (T-2, HT-2 och deoxynivalenol) och zearalenon har inte heller bedomts
vara cancerframkallande, men kan, liksom citrinin, medftra andra negativa halsoeffekter,
akuta eller pa langre sikt (Claeys et al., 2020, da Rocha et al., 2014).
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Exponeringsuppskattning

Enligt litteratursokningen och genomgangen av RASFF-notifieringar ar det framst
kosttillskott av véxtbaserat material som forknippas med mikrobiologiska faror
(sjukdomsframkallande mikroorganismer och mykotoxiner). Inga fynd, férutom ett, har gjorts
I syntetiska kosttillskott eller tillskott med animaliskt ursprung. Vidare kan samtliga fynd och
utbrott dar produkttypen angivits kopplas till kosttillskott i form av tabletter, pulverkapslar,
fritt pulver eller torkat extrakt. Inga rapporter har pavisat mikrobiologiska faror i tillskott i
form av tinkturer, oljor eller vatskor. Exponeringsuppskattningen fokuserar saledes pa
vaxtbaserade kosttillskott i torra formuleringar.

Introduktion av faror i vaxtbaserade kosttillskott

Tarmbakterier som salmonella och stec, och sporbildande bakterier som Bacillus cereus kan
fororena grodor via jord, stallgodsel, djurspillning, avloppspéaverkat- eller godselpaverkat
vatten i samband med odling och bevattning. Fororening kan ocksa ske senare i produktionen,
t.ex. via djurspillning, férorenade ytor och grédor i samband med transport och lagring.
Dérutover kan mogelsvampar som t.ex. Aspergillus, Penicillium och Fusarium infektera, vaxa
och bilda mykotoxiner i grodor i falt och under skérd, transport, processning eller lagring. Pa
sa satt kan olika mikrobiologiska faror introduceras i det som sedan anvands som ingredienser
i vaxtbaserade kosttillskott (Costa et al., 2019, Ratajczak et al., 2020). Rétt jastris ar ett
specialfall eftersom vissa av de kulturer av Monascus purpureus som anvénds for att
fermentera riset kan producera mykotoxinet citrinin (Shimizu et al., 2005, Silva et al., 2021).

Overlevnad och tillvaxt av faror i viaxtbaserade
kosttillskott

De verksamma substanserna i kosttillskott kan vara kénsliga for varme och bestralning, vilket
begransar anvandningen av manga metoder som avdddar mikroorganismer i syfte att
forhindra produktkontamination (Ratajczak et al., 2020). Kosttillskott i form av pulver eller
torkat extrakt har Iag vattenaktivitet, vilket normalt inte framjar tillvaxt av bakterier
(Gambino-Shirley et al., 2018). Salmonellabakterier som introducerats i produktionskedjan
kan emellertid 6verleva torkningsprocessen och finnas kvar i ett vegetativt tillstand i
pulverprodukter i mer &n ett ar under normala lagringsforhallanden (Gambino-Shirley et al.,
2018). Inte heller mykotoxiner gar att undvika helt i sddana produkter eftersom de
toxinbildande mogelsvamparna ar allmant férekommande i omgivningen och toxinerna &r
stabila kemiska foreningar. Darfor ar det viktigt att i producentledet forebygga kontamination
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samt minska eller forhindra tillvaxt av bakterier och mégelsvampar, liksom bildning av
mykotoxiner.

Forekomst och halter av faror i vaxtbaserade
kosttillskott

Overlag saknas det data om forekomst och halter av sjukdomsframkallande bakterier och
mykotoxiner i olika led av produktionen av kosttillskott.

Forekomst och halter av salmonella och andra bakterier i
kratomprodukter

Med anledning av salmonella-utbrottet i USA kopplat till kratom har férekomsten av
salmonella i sddana produkter undersokts vid nagra tillfallen. FDA (2018) rapporterade att 33
av 66 undersokta prov av kratom som samlats in i samband med utbrottet var positiva for
salmonella. De serotyper som identifierades var bland annat S. Matopeni; S. Weltevreden;

S. 119,12:1,z28:5 eller Javiana; S. Okatie eller Newyork; och S. Corvallis eller Chailey (FDA,
2018, Rauch et al., 2020), varav vissa sammanfoll med utbrottsstammarna och andra
pavisades darutéver (CDC, 2018, Nsubuga et al., 2022). | en annan, mindre undersokning
pavisades S. Weltevreden, S. Chingola, S. Javiana och S. Thompson i 3 prov fran 16
produkter i pulverform pa den amerikanska marknaden (Dixon et al., 2019).

Déremot gjordes inga fynd av salmonella i prov fran atta produkter av finmalda blad i form av
pulverkapslar eller fritt pulver, vilka samlats in fran olika butiker i Chicago (Prozialeck et al.,
2020). Men samma prover inneholl andra bakterier tillhdrande ordningen Enterobacterales, en
indikator for miljopaverkan men som ocksa kan innehalla patogena bakterier. Halten
Enterobacterales (Acitenobacter spp., Erwinia spp., Serratia spp., Pseudomonas spp.,
Enterobacter spp. eller Aeromonas spp.) var lagre &n detektionsgrénsen (50 cfu per gram) i de
tva mest processade produkterna; koncentrerade l6vextrakt, och storre &n 10* cfu per gram i
de sex Ovriga proven (Prozialeck et al., 2020).

Forekomst och halter av citrinin i rott jastris

En undersokning av citrinin i livsmedel, som gjordes pa uppdrag av den europeiska
livsmedelssékerhetsmyndigheten, Efsa, har visat att citrinin var vanligast forekommande i
kosttillskott med Monascus purpureus-fermenterat ris, rott jastris (Lépez Sanchez et al.,
2017). Citrinin pavisades i koncentrationer 6ver kvantifieringsgransen i 24 (26 procent) av 92
prov fran fermenterat ris, varav 10 (11 procent) av 92 prov lag 6ver gransvardet inom EU,

100 pg/kg. | en senare publicerad italiensk undersokning av 37 kosttillskott med rott jastris
pavisades citrinin i samtliga analyserade prov, i halter om 100 till 25100 pg/kg (Righetti et al.,
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2021). Enbart en av produkterna lag under EU-gransvardet inom EU. | en samtida mindre
polsk undersokning lag daremot samtliga 15 analyserade kosttillskott med rétt jastris under
kvantifieringsgrénsen 26 pg/kg (Twaruzek et al., 2021).

For amnen som ar DNA-skadande eller cancerframkallande, som t.ex. citrinin, anvands den sa
kallade Margin of Exposure” (MOE) vid exponeringsuppskattning och riskkaraktirisering
(Efsa, 2012). Detta innebar forhallandet mellan den niva av det utvarderade amnet som inte
ger nagon negativ halsoeffekt och den uppskattade exponeringsnivan for manniskor.
Exponering dir MOE > 10 000 anses inte medftra en hélsorisk. | studien av Righetti et al.
(2021) kom man fram till att MOE-vardena var langt ifran sakerhetstroskeln pa 10 000 for alla
utvarderade produkter férutom en, nér man rdknade med den dosering av preparatet som
angavs pa forpackningen. Forfattarna skriver att konsumtion av dessa produkter saledes kan
medféra en allvarlig halsorisk med avseende pa de DNA-skadande egenskaperna hos citrinin.

Eftersom vissa studier har rapporterat lagre forekomst och halter av citrinin i produkter med
rott jastris, ar det sannolikt att uppskattningen av Righetti et al. (2021) delvis innebar en
Overskattning av risken.

Konsumtion av kosttillskott

Kosttillskott ar lattillgangliga och konsumeras av saval friska som sjuka eller immunnedsatta
personer i alla aldrar (Prozialeck et al., 2020). | utbrottet av salmonellos i USA 2017-2018 var
de drabbade i ldern 0-75 ar (CDC, 2018, Schwensohn et al., 2022). | det danska salmonellos-
utbrottet 2020-2021 var sjukdomsfallen 2-92 ar gamla (SSI, 2021) och i utbrottet i Tyskland
var fallen 1-90 &r gamla (Stocker et al., 2011).

Kosttillskott konsumeras dessutom ofta i upprepade doseringar under langre perioder, vilket
kan ha betydelse ifall kemiska &mnen sasom mykotoxiner har férorenat produkten (Costa et
al., 2019).
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Riskkaraktarisering

Fraga 1

Vilka &r de mest betydande mikrobiologiska farorna som kan forekomma i kosttillskott?

Svar

De mest betydande mikrobiologiska farorna kopplade till konsumtion av kosttillskott ar
Salmonella spp. samt de carcinogena, eller mgjligen carcinogena, mykotoxinerna aflatoxiner,
ochratoxiner och fumonisiner, 1as mer nedan.

Aven Bacillus cereus kan forekomma i kosttillskott — ett fatal fynd av sjukdomsframkallande
halter av bakterien har rapporterats via RASFF-systemet genom aren, liksom ett misstankt fall
av forgiftning (tabell 4). Stec kan ocksa utgora en potentiell fara, eftersom dessa
tarmbakterier, liksom salmonella, kan introduceras vid tillverkning med bristfalliga
hygieniska forhallanden och darefter dverleva i ravaror till kosttillskott. Ett fatal fynd av stec i
kosttillskott har rapporterats via RASFF (tabell 2), daremot inga kénda sjukdomsfall. Oavsett
fara ar det viktigt att i producentledet forebygga kontamination samt minska eller férhindra
tillvaxt av bakterier och mégelsvampar, liksom bildning av mykotoxiner.

Salmonella

Fynd av salmonella i kosttillskott rapporteras via RASFF-systemet i regel nagra ganger varje
ar (tabell 2). Ett fatal fall och utbrott av salmonellos med kosttillskott som misstankt
smittkalla har rapporterats i Europa och USA de senaste aren (tabell 2 och 3). Utbrotten har
orsakat manga allvarliga sjukdomsfall, i séllsynta fall dodsfall (tabell 3). De har drabbat
personer i alla aldrar. | Sverige har sjukdomsfall rapporterats vid ett tillfalle, via RASFF-
systemet ar 2013 (tabell 2).

Samtliga utbrott och de allra flesta fynd har kopplats till torra formuleringar av vaxtbaserade
produkter. Salmonella kan fororena vaxtmaterialet i alla led av produktionen; grodan i falt
eller i samband med transport och lagring av ravara. Aven om salmonella normalt inte kan
tillvaxa i de torra formuleringarna av kosttillskott, sa kan bakterien éverleva under lang tid i
sadana produkter, i halter som ér tillrackliga for att orsaka sjukdom hos sma barn och éldre,
samt hos personer med nedsatt immunforsvar.

De salmonellabakterier som pavisats i kosttillskott i samband med RASFF-notifieringar,
utbrott eller forekomstundersokningar har med nagot undantag tillhort serotyper som ar
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ovanliga eller mycket ovanliga som orsak till salmonellos hos manniskor i Sverige. | vissa fall
har flera olika serotyper isolerats fran produkter och sjukdomsfall fran samma utbrott
(tabell 3).

Mykotoxiner

Fynd i kosttillskott av mykotoxiner, som aflatoxiner, ochratoxiner, fumonisiner,
trichothecener, zearalenon och citrinin, har RASFF-notifierats enstaka ganger och
mykotoxiner har pavisats i flera mindre undersokningar av framst véaxtbaserade kosttillskott
(tabell 5 och 6). De tre forstndmnda typerna av mykotoxiner klassas som carcinogena eller
mojligen carcinogena amnen. Exponering aven for mycket laga halter av sadana mykotoxiner
kan saledes medfora en 6kad hélsorisk och bedoms darfor vara de mest betydelsefulla i
sammanhanget. Kosttillskott konsumeras dessutom ofta i upprepade doseringar under langre
perioder, vilket kan medfora en ackumulerad exponering och déarmed en forhojd risk ifall
produkten &r fororenad.

Fraga 2

Vilka typer av kosttillskott (eller ravaror till kosttillskott) forknippas framst med sadana
mikrobiologiska faror?

Svar

Fynd av olika sjukdomsframkallande bakterier och mykotoxiner i kosttillskott rapporteras
nagra ganger varje ar via EU:s varningssystem om livsmedel, RASFF (tabell 2, 4 och 5).
Fynden har kopplats till torra formuleringar av framst véxtbaserade produkter. | en rapport
fran 2009 har salmonella pavisats i ett tillskott med vassleprotein. | dvrigt har inga fynd eller
utbrott rapporterats for syntetiska kosttillskott eller tillskott med animaliskt ursprung.

Véaxtbaserade kosttillskott kan vara fororenade med sadana faror, i stérre utstrackning &n
kosttillskott som &r syntetiskt tillverkade. Det beror pa att tarmbakterier och mikroorganismer
som foérekommer naturligt i miljon kan dverforas till grodor i primérproduktionen via kontakt
med luft (mdgelsporer), jord, stallgddsel, djurspillning eller fororenat bevattningsvatten.
Fororening kan ocksa ske senare i produktionen, t.ex. via djurspillning, férorenade ytor och
grodor i samband med transport och lagring. Mogelsvampar kan infektera, véxa och bilda
mykotoxiner i saval grodor i falt och under skord som under transport, processning eller
lagring. P4 sa satt kan olika faror introduceras i det som sedan anvands som ingredienser i
véxtbaserade kosttillskott.
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De fall och utbrott av salmonellos som rapporterats har kopplats till manga olika ravaror av
vaxtbaserat material (tabell 2 och 3). Fro/froskal fran hampa (Cannabis sativa) och psyllium
(Plantago ovata) samt blad fran pepparrotstrad (Moringa oleifera) och kratom (Mitragyna
speciosa) ar nagra sadana exempel. For det/de sjukdomsfall som RASFF-notifierades i
Sverige 2013 var den misstankta smittkallan tillskott med mikroalgen Chlorella vulgaris
(tabell 2). Gemensamt for samtliga produkter eller ingredienser i produkter som kopplats till
utbrott med salmonella &r att de &r torra och finférdelade i form av pulver, mjél eller torkat
extrakt. Eftersom de verksamma substanserna i kosttillskott kan vara k&nsliga for varme och
bestralning sa har produkterna sallan varmebehandlats eller genomgatt nagot annat
avdodningssteg under produktionen. De vaxtbaserade produkterna eller ravarorna kommer
ursprungligen ofta fran lander i Asien och Afrika.

Aflatoxiner, ochratoxiner, fumonisiner och citrinin har pavisats i varierande grad i olika typer
av vaxtbaserade kosttillskott eller ravaror till sddana produkter, som till exempel lakritsrot,
ingefdra, mint, kamomillblomma och rott jastris (tabell 6). Eftersom toxinbildande
mogelsvampar &r allmént férekommande i omgivningen och toxinerna ar stabila kemiska
foreningar, ar det svart att helt undvika mykotoxiner i den typen av produkter.

Osakerheter

Det finns flera kunskapsluckor pa omradet, t.ex. saknas konsumtionsdata och data om
forekomst och halter av mykotoxiner och sjukdomsframkallande mikroorganismer i olika led
av produktionen av kosttillskott. Vaxtbaserade kosttillskott, de kosttillskott som framst
forknippas med sadana mikrobiologiska faror, hor till heterogena produktgrupper med manga
produkter pa marknaden och manga olika sammansattningar av ingredienser
(Livsmedelsverket, 2021). Sammantaget saknas information och data som behdvs for att ta
fram mer &n ett dversiktligt kunskapsunderlag om mikrobiologiska risker med kosttillskott.
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Denna rapport utgor vetenskapligt underlag om mikrobiologiska risker forenade med
konsumtion av kosttillskott. I underlaget beskrivs vilka som &r de mest betydelsefulla
mikrobiologiska farorna som kan férekomma i kosttillskott samt vilka typer av kosttillskott
(eller ravaror till kosttillskott) som framst forknippas med sadana faror. Underlaget behovs for
att kontrollmyndigheter ska kunna beddma behovet av att kontrollera att producenter har
forebyggande atgarder mot mikrobiologiska faror i olika typer av kosttillskott.

Livsmedelsverket &r Sveriges expert- och centrala kontrollmyndighet pa livsmedelsomradet. Vi arbetar fér siker mat och
bra dricksvatten, att ingen konsument ska bli lurad om vad maten innehaller och fér bra matvanor. Det &r vart recept pa
matgladje.

D Livsmedelsverket
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