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Forvaltningens forslag till beslut

1. Tillstyrka forslagen i remissen och 6verlamna forvaltningens
tjansteutlatande som svar pa remissen
2. Justera beslutet omedelbart.

Anna Hadenius Kristine Fornander
Forvaltningschef Tf. avdelningschef

Sammanfattning
Livsmedelsverket har remitterat forslag till nya foreskrifter om
kosttillskott till namnden for svar senast den 22 april 2020.

Remissen innehaller ett forslag till nationella foreskrifter om
maximala dagliga intaget ("maximivérden’) av vissa vitaminer och
mineraler i kosttillskott. Tillatna vitaminer och mineraler i
kosttillskott faststalls pA EU-niva genom kosttillskottsdirektivet?. |
EU-lagstiftningen finns dock inte nagra reglerade nivaer for
maximivarden. Nationell reglering av maximivarden medges sa
lange som det inte &r reglerat pa EU-niva. De vitaminer och
mineraler som omfattas av Livsmedelsverkets forslag ar sadana dar
hoga doser kan medfora risker for konsumenterna.

Forvaltningen anser sammanfattningsvis att de nya forskrifterna och
det arbetet som ligger bakom dessa &r mycket bra. Att det inom kort
kommer att finnas maximininivaer for vitaminer och mineraler i
kosttillskott kommer att underlatta livsmedelskontrollens arbete
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avsevart och bidra till att konsumenterna i Sverige far sakra
kosttillskott.

Arendet

Livsmedelsverket har fatt i uppdrag att utreda och vid behov infora
nationella foreskrifter om maximala dagliga intaget
(’maximivérden”) av vitaminer och mineraler i kosttillskott.
Livsmedelsverket har remitterat sitt forslag till foreskrifter till
ndmnden for svar senast den 22 april 2020.

Remissen bestar av ett foreskriftforslag, en konsekvensutredning
och tre bilagor (bilaga 1 - Riskvérdering av vitaminer och mineraler
i kosttillskott, bilaga 2 - Riskhantering och forslag pa maximivarden
for vitaminer och mineraler i kosttillskott, och bilaga 3 -
Forfattningskommentarer och parallelluppstéllning). Remissen i sin
helhet finns att tillga via Livsmedelsverkets hemsida.

Bakgrund

Regleringen av vitaminer och mineraler i kosttillskott
Kosttillskott innehaller ofta vitaminer och mineraler, vilket ar
grupper av naringsamnen som &ar nédvéndiga for att kroppen ska
fungera. Eftersom de inte produceras i kroppen (undantaget viss
produktion av vitamin D) behover vi fa i oss dem via maten. De
flesta som ater tillrackligt med mat for att fa i sig den energi som
behdvs och dessutom éater varierat fran olika livsmedelsgrupper far i
sig alla vitaminer och mineraler som behovs i tillracklig mangd och
kosttillskott ar i regel inte nédvandigt. Det finns dock vissa grupper
av befolkningen som av olika anledningar kan vara i behov av att
tillfora dessa &mnen genom kosttillskott.

Hoga doser av vitaminer och mineraler innebar emellertid risker for
konsumenten. Riskerna varierar mycket mellan d&mnena. Det
forekommer flera produkter pa marknaden dar den
rekommenderade dagliga dosen av olika vitaminer och mineraler
overskrider de varden som &r sakra for konsumenterna.

Tillatna vitaminer och mineraler i kosttillskott faststalls pa EU-niva
genom kosttillskottsdirektivet. I EU-lagstiftningen finns dock inte
nagra reglerade nivaer for maximivarden. Nationell reglering av
maximivarden medges sa lange som det inte &r reglerat pa EU-niva.
| Sverige finns idag ingen nationell reglering av maximivarden av
vitaminer och mineraler i kosttillskott. | en dom den 13 november
2018, mal nr 3160-17, bedomde Hogsta forvaltningsdomstolen att
en kontrollmyndighet utan nagra faststallda maximivarden pa


https://www.livsmedelsverket.se/om-oss/remisser1/remiss-forslag-till-andring-i-livsmedelsverkets-foreskrifter-livsfs-20039-om-kosttillskott-dnr-201802027
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nationell eller EU-niva inte kan ingripa med saluférbud for
kosttillskott med hanvisning till hoga halter av vitaminer eller
mineraler.

Livsmedelsverkets remiss Livsmedelsverkets arbete med att ta fram
maximivarden for kosttillskott paborjades under 2017. Uppdraget
har avgransats till den allméanna, friska, vuxna befolkningen i syfte
att ta fram ett hogsta maximivarde som galler generellt. De &mnen
som utretts ar sadana vitaminer och mineraler som enligt
kosttillskottsdirektivet ar tillatna i kosttillskott. Maximivarden har
utretts for sddana amnen som kan innebéra risker for
konsumenterna vid hogt intag. Vitaminer och mineraler som
innebar en mycket 1ag risk nar de intas i hdga doser, eller saknar
tillrackliga vetenskapliga underlag, har inte beaktats i utredningen.

Livsmedelsverket gor sammanfattningsvis beddmningen att
maximivarden for vitaminer och mineraler i kosttillskott bor
regleras genom foreskrifter och att de bor placeras i
Livsmedelsverkets foreskrifter (2003:9) om kosttillskott. | samband
med arbetet har det &ven identifierats ett behov av att se 6ver
foreskrifter om kosttillskott i sin helhet. Det foreslas darfor att nya
foreskrifter om kosttillskott antas som déarmed ersatter nuvarande
foreskrifter LIVSFS 2003:9.

De foreslagna maximivardena framgar av foreskriftsforslaget och
sammanfattas nedan i tabellen nedan. Det foreslas inte nagot
maximivarde for vitamin K, tiamin/vitamin B1, riboflavin/vitamin
B2, pantotensyra, vitamin B12, biotin, natrium, klorid eller kisel.
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Amne Maximivarde, dagsdos

Witamin A 1400 RE
Betakaroten 7000 pg
Vitamin D TS5 pg
Vitamin E 200 mg
Mikotinsyra 10 mg
Mikatinarmid 900 mg
Vitamin B& 20 mg
Folsyra 500 pg
Witamin C 1000 mg
Kalcium 1025 mg
M agnesium 350 mg
Jarn 25 mg
Koppar 2000 pg
Jod 200 pg
Zink 25 mg
Mangan 4 mg
Kalium 3000 mg
Selen 220 pg
Krom 250 pg
Maolybden 350 pg
Fluorid 2 mg
Fosfor 270 mg
Bor 2 mg

De nya bestammelserna i foreskrifterna bestar framst av inférandet
av maximivarden, ett forfarande for att en livsmedelsforetagare ska
kunna fa dispens fran de maximivérden for vitaminer och mineraler
som infors i foreskrifterna samt avgifter for provningen av en sadan
dispensansdkan. Det infors éven, i linje med direktivet,
bestammelser om att den rekommenderade dagliga dosen varken far
sattas sa lagt att dosen inte har ndgon naringsmassig eller
fysiologisk verkan eller sa hogt att den inte &r motiverad.

Justeringen av de befintliga bestammelserna i foreskrifterna medfor
inte nagon forandring i sak.

Forvaltningens synpunkter och forslag

Forvaltningen valkomnar Livsmedelsverkets utredning och forslag.
Eftersom planen fran borjan var att arbetet skulle utforas stegvis for
nagra fa vitaminer och mineraler i taget, vill férvaltningen
understryka att det & mycket bra att Livsmedelsverkets riskanalys,

och i forekommande fall forslag pa maximivarden, nu istallet
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omfattar samtliga vitaminer och mineraler som far inga i
kosttillskott.

Enligt forvaltningens uppfattning ar arbetet som ligger till grund for
de nya foreskrifterna om kosttillskott omfattande, noga utfort och av
god kvalité. Det ar latt att folja hur riskvarderingen har utforts for
varje enskilt vitamin och mineral samt vilka bedomningar som
ligger bakom det bestdmda vérdet for sakert intag for varje enskilt
vitamin och mineral. Aven riskhanteringen &r tydlig och latt att
folja. Det ar gladjande att konsumenternas intressen i slutdndan har
vagt tyngst vid bestimmandet av maximinivaerna i de nya
foreskrifterna. Konsekvensutredningen ar uttdmmande och
behandlar de grupper som berors av de nya foreskrifterna.

Sammanfattningsvis anser forvaltningen att de nya forskrifterna och
det arbetet som ligger bakom dessa &r mycket bra. Att det inom kort
kommer att finnas maximininivaer for vitaminer och mineraler i
kosttillskott kommer att underlatta livsmedelskontrollens arbete
avsevart och bidra till att konsumenterna i Sverige far sakra
kosttillskott.

Forvaltningen har endast nagra mindre synpunkter pa de remitterade
dokumenten enligt nedan.

Synpunkter pa foreskrifterna

Forvaltningen har inga synpunkter pa de remitterade foreskrifterna,
men vill understryka att det med hénsyn till konsumentskyddet &r
bra att 6vergangsbestammelserna &r satta till ett ar och inte langre.

Synpunkter pa Bilaga 1 - riskvarderingen

Forvaltningen anser att det inte framgar tydligt av riskvarderingen
varfor ett sakert intag for nikotinamid fran kosttillskott &r 900 mg
och inte hogre. | den redogorelse som héanvisar till SCF verkar doser
sd hoga som 3 g/dag vara sékert.

Synpunkter pa bilaga 2 - riskhantering

Maximumvérdena som tagits fram riktar sig till en allmén, frisk,
vuxen befolkning. | riskhanteringens avgransningsdel framgar att
Livsmedelsverket inte foreslar nagot komplement med
varningsmaérkning for k&nsliga grupper som inte skyddas av
maximivardet. Dessa grupper informeras istallet delvis genom
Livsmedelsverkets konsumentinformation.

Forvaltningen anser att det vore battre om det fanns en
varningsmarkning pa sjélva produkten. En sadan markning skulle
gora det tydligare for de konsumenter som bor undvika produkten.
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Under rubriken 2.19.2 har en mening om kalcium smugit sig in.
Avsnittet handlar dock om selen.

Ytterligare en reflektion ar att det i riskvérderingen faststallts ett
sakert intag for vitaminer och mineraler fran kosttillskott som sedan
i foreskrifterna har avrundats. | de flesta fall har avrundningen skett
nedat, vilket forvaltningen anser vara logiskt. For vissa vitaminer
och mineraler har dock vérdet avrundas uppat (bland annat for
folsyra, jod och bor. Det framgar inte av riskhanteringen varfor
Livsmedelsverket i dessa fall har valt att avrunda véardena uppat
istallet for nerat, trots att vardena da dverstiger gransen for sakert
intag.
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