Eviras anvisning 17012/5/sv % .
Handbok om kosttillskott Evira

for livsmedelstillsynsmyndigheter
och livsmedelsforetagare




Eviras anvisning 17012/5/sv
Tagen i bruk 25.1.2016

Enheten for produktsékerhet
Godkand av Annika Nurttila

Foredragen av Anna Mizrahi



Handbok om kosttillskott - Eviras anvisning 17012/5/sv

Handbok om kosttillskott
for livsmedelstillsynsmyndigheter och livsmedelsféretagare

Eviras anvisning 17012/5/sv

Evira



Handbok om kosttillskott - Eviras anvisning 17012/5/sv

INNEHALLSFORTECKNING

N N PP 4
2 DEFINITIONEN PA KOSTTILLSKOTT OCH ANMALNINGSFORFARANDET .......coveoveeveevrirenen, 5
2.1 DefinitionNen PA KOSHIISKOLL........c..eeiiiieecrie ettt ettt e e etee et e e erae e e eaaeeeeneeas 5
2.2 ANMAININGSTOITArANTEL ... 6
3 KOSTTILLSKOTTENS SAMMANSATTNING .....oooiuiiiiieeieeeee ettt 7
3.1 Vitaminer oCh MINEralamNEN .........oooi i 7
3.2 Andra amnen med en naringsmassig eller fysiologisk verkan.................ccccvvviiiiiiniieeeeeeinns 11
3.3 Ravaror och produkter av animaliSkt UrSPruNg ..........ocveiveereeeiieeiieeseeasiee e esseeseeesseeesseens 11
3.4 Medel som forbattrar ivSmedel ..., 12
S5 NYA TIVSMEEL. ... e e e e et e e e e e e e e e ettt e e e aaaeeeaanes 13
3.6 Lakemedel OCH ArOQET........cooo e 14
G T 1o o SRR 15
GRS I\ VoY (0T o = (o )T =] USSP 16
3.9 Frammande @MNEN ......cooo oo 16
3.10 Rester av vaxtskyddSmedel............ooo oo 17
G 700 I I o T o 1 Lo [ = W= T o 1T o TSP 18
4 INFORMATIONEN SOM SKA TILLHANDAHALLAS OM KOSTTILLSKOTT ...ocovvivveieieciecvenee, 19
4.1 Allmanna markningar pa forpackningarna .............cccuveiieiieeiie e 20
4.2 Markningar pa forpackningen som forordningen om kosttillskott (78/2010) forutsatter......... 23
4.3 Ovriga markningar pa forpackNiNgarna .............cceeiueeieeiceeieeeecee e eeeeie e e e e eree s 25
Y F= T (g F= 1o K51 (o] 11 T R PP PP P PPPPPPPPPPPPPN 27
4.4.1 MediCinsSKa PASIABNUEN ........ccveiiiieitieciee ettt et e e e e ssa e e sreeeaeeanae e 28
4.4.2 HAISOPASIABNUEN ...ttt e e et e e e et ae e e e e eat e e e e seataeaeeanasaeeeeennraeeas 28
e =V o Yo F= £y 7= YT o [T o TSRS 30
4.5 Information som ska tillhandahallas om kosttillskott vid distansforsaljning..............c...c..c..... 30
5 GRANSDRAGNING MELLAN KOSTTILLSKOTT OCH ANDRA PRODUKTER........c..cccveuvee..e. 31
5.1 Gransdragning mellan kosttillskott och sedvanliga livsmedel..................coooiiiiiiiinniienniiinn, 31
5.2 Gransdragning mellan kosttillskott och berikade livsmedel.............ccccoeviiiiiiiiiiiiiiinieeeeeeeees 32
5.3 Gransdragning mellan kosttillskott och livsmedel avsedda for sarskilda grupper................. 32
5.4 Gransdragning mellan kosttillskott och lakemedel ............ccoooiiiiiiiiiiii e, 33
5.5 Gransdragning mellan kosttillskott och apparater och utrustning for halso- och sjukvard .... 36
6 ANMALNINGAR SOM KRAVS AV LIVSMEDELSFORETAGARE .......cocovveiiieeiceeeeee e 37
6.1 Anmalan om en livsmedelSIOKal ... 37
6.2 Anmalan om ett KOSHIISKOLL..........cooiiee e 38
A 0 0 38
7.1 EQENKONIION .. .. 38
7.1.1 Planen for genKONTIOIl.........ccooeiiiiiiici e e e 39
7.1.2 Produktfel 0Ch AterkallEISE ............ccuveiiiuiieieiee et 39

1 en eventuell bestralning av torkade kryddorter, kryddor och kryddvéaxter angetts i
markningarna pa forpackningen sa som bestammelserna forutsatter (se stycke 4.3).........cc......... 41
7.2 MyNAIGhEtSHIISYNEN ... e e e e e e e e e e e e e et e e e eaeeeeanne 42
7.2.1 LivsmedelsSEKernNetSVErKEt EVIFa .........coiii it e e e e e e e eaann s 42
7.2.2 RegionfOrvaltNiNgSVEIKEN ........coo i e e e e e e e e eer s 43
7.2.3 De kommunala tillsynsmyndigheterna ............oouuiiiiiie i 43
A2 I 111 o PSS 44
7.2.5 Eviras enhet for import- och marknadskontroll....................eeuiiiiiiiiiiiiiiiii, 45
7.3 Tvangsmedel 0Ch PAFOIAET .......c..eiiiiii et 46
8 LAGSTIFTNING OCH ANVISNINGAR ... o e s 49
O NYTTIGA LANKAR ...ttt ettt ettt e e et e ettt e et e e st e e et e e e et e e e et e e s eseeeeereeesaneeeeaneeas 51
BILAGA: EXEMPEL PA MARKNINGARNA PA FORPACKNINGEN TILL ETT KOSTTILLSKOTT 53
(olika markningskravs legislativa grund framgar av fargkoderna) ............ccccceeeeveeiiiececiee e 53



Handbok om kosttillskott - Eviras anvisning 17012/5/sv

1 INLEDNING

Kosttillskott ar livsmedel som till sitt utseende och till det satt, pa vilket de anvands,
anda avviker fran andra livsmedel. Kosttillskott &r till exempel preparat avsedda for
intag av vitaminer, mineralamnen, fibrer och fettsyror och olika Ortpreparat. Kosttill-
skotten férekommer i koncentrerad form, de saluhalls i portionsform och de &r av-
sedda att komplettera den normala kosten. Ingredienserna som anvands i kosttillskott
far inte ha nagra medicinska inverkningar.

| folkmun har kosttillskotten manga olika benamningar, sdsom naturprodukter eller
naringstillskott. Alla naturprodukter &r &nda inte kosttillskott, utan i produktgruppen
ingar ett mycket brett sortiment livsmedel allt frAn torkade gronsaker till s6tnings-
medel. A andra sidan &r alla kosttillskott inte "naturliga”, &ven om det skulle inga
amnen som harstammar fran vaxter bland ingredienserna i kosttillskottet. Om
naringstillskott talar man sarskilt om preparat avsedda att anvandas av idrottsman.
Inte heller de ar nédvandigtvis kosttillskott, eftersom mangderna i vilkka de anvands
kan vara stora och de ibland rentav kan ersatta dagliga maltider. Kosttillskott intas i
sma portioner och de kompletterar en mangsidig kost, men ersatter den inte.

Kosttillskott marknadsfors pa bred front via olika forsaljningskanaler. Vid sidan om
traditionella halsokostaffarer och detaljhandelsbutiker jamte apotek saluhalls kosttill-
skott ocksa i gym, sportaffarer, frisersalonger, fysikaliska institut och erotikbutiker.
Forsaljningen av kosttillskott har ocksa i hog grad breddats till webben, dar sadana
saluhdlls saval i webbutiker som pa olika kép- och séljsidor och pa social media.
Andra allmanna kanaler for distansforsaljning av kosttillskott &r natverksmarknads-
foring och telefon- och postorderforsaljning. Att forsaljningskanalerna blir att
mangsidigare staller saval foretagarna i kosttillskottbranschen som tillsynsmyndig-
heterna infor utmaningar och darfor &r det allt viktigare att Iatt och koncist finna
information om olika krav som lagstiftningen stéller.

Kosttillskotten, liksom andra livsmedel ocksa, regleras av flera olika forfattningar
(figur 1). Kosttillskotten har ocksa flera kontaktytor med andra livsmedel liksom ocksa
med lakemedel och apparater och utrustning for halso- och sjukvard. Darfor ar det
viktigt att beakta dessa olika faktorer saval i féretagarnas egenkontroll som i myndig-
hetstillsynen.

Handboken om kosttillskott ar avsedd for saval livsmedelstillsynsmyndigheter som
livsmedelsforetagare. Meningen ar att handboken ska ge mangsidig information om
lagstiftningen om kosttillskott, hur lagstiftningen tillAmpas och hur tillsyn utbvas.
Handboken tjanar som ett redskap for livsmedelstillsynsmyndigheterna och livsme-
delsforetagarna som sakerstaller att kosttillskotten pa marknaden ar sékra och foljer
forfattningarna. Handboken publiceras &n sa lange enbart i elektroniskt format pa
Eviras webbplats, eftersom den uppdateras allt enligt behov.

En myndighets verksamhet ska bygga pa den befogenhet som foreskrivs i lag och
lagen ska foljas i myndighetens verksamhet. Myndighetens anvisningar ar till sin
rattsliga natur inte bindande for andra myndigheter eller féretagare. | sista hand
avgors fragor som galler tillampandet av lagstiftningen av en domstol.

| denna anvisning ingar saval direkta citat ur lagstiftningen som tolkningar av hur
lagstiftningen ska tillampas. Lagstiftningen har atskilts som ett eget kapitel eller med
h&anvisning till den forfattning, som citerats i texten. Tolkningarna som framfors i
anvisningen ar Eviras synpunkter pa hur lagstiftningen borde tillampas.
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Allmdnna livsmedelsférordningen (EG) nr 178/2002

Livsmedelslagen 23/2006
Konsumentskyddslagen Foérordningen om berikning Forordningen om tillsatser
38/1978 (EG) nr 1925/2006 (EG) nr 1333/2008

. . Forordningen om tilldtna
Forordningen om

livsmedelsinformation (EU) vitaminer OFh mineralamnen Forordningen om nya
nr 1169/2011 och kéllor till sadana (EG) nr livsmedel (EG) nr 258/97
1170/2009
Forordningen om narings- " Forordningen om kosttillskott
och 78/2010 Forordningen om frimmande
halsopastaenden (EG) nr (Direktivet om kosttillskott amnen (EG) nr 1881/2006
1924/2006 2002/46/EG)

Likemedelslagen 395/1987 s e

Strafflagen 39/1889 Forordningen om for
Beslutet om . ;
Iskemedelsfartecknin Forordningen om konsumentmarknaden
207/2015 6 dopningsmedel 705/2002 forbjudna psykoaktiva amnen
1130/2014

Figur 1. Central lagstiftning om kosttillskott (se aven kapitel 9 Lagstiftning och anvisningar)

2 DEFINITIONEN PA KOSTTILLSKOTT OCH ANMALNINGSFORFARANDET

2.1 Definitionen pa kosttillskott

Med ett kosttillskott avses som forordningen om kosttillskott (78/2010) s&ger ett far-
digférpackat preparat i avdelade doser i form av kompretter, kapslar, pastiller, tablet-
ter, piller, pulver, koncentrat, extrakt, vatska eller i annan liknande form som saluhalls
som livsmedel. Kosttillskott intas i sma uppmatta mangder sa att den mangd energi
som fas inte har nagon betydelse med tanke pa kosten.

Evira anser att om mangden energi som fas av ett kosttillskott inte Gverstiger 200 kJ
(50 kcal) i dygnet da kosttillskottet intas i angiven maximal dos sa har det inte nagon
betydelse med tanke pa energiintaget. Som en liten uppmatt mangd betraktas en te-
eller matsked (5-15 ml) av preparatet s, att den dagliga dosen av preparatet som
saluhalls hogst ar 100 ml.

Kosttillskott &r koncentrerade kallor till ett eller flera naringsémnen eller andra &mnen,
som ensamma eller tillsammans med andra sddana @mnen har en naringsmassig
eller fysiologisk verkan. Som naringsédmnen betraktas vitaminer och mineralamnen.
Som andra @mnen som har en naringsmassig eller fysiologisk verkan betraktas till
exempel fettsyror, aminosyror och kostfibrer jamte olika vaxter, kemiska &mnen eller
mjolksyrebakterier.
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Kosttillskott &r avsedda att komplettera en normal kost. De ar inte avsedda som
alternativ till en varierad kost. Preparat som med stod av lakemedelslagen (395/1987)
klassificerats som lakemedel &r inte kosttillskott.

2.2 Anmalningsférfarandet

En livsmedelsforetagare som tillverkar, for sin rakning later tillverka eller importerar
kosttillskott ska lamna en anméalan om detta till Evira (23/2006 8 8). Evira anser att
foretagaren som svarar for utslappandet av ett kosttillskott pa marknaden borde
lamna en anmalan om kosttillskott senast samtidigt med att produkten slapps ut pa
marknaden. En anmalan kravs ocksa da preparatets sammansattning i frdaga om de
amnen som kannetecknar preparatet andras. Kravet pa att en anmalan ska lamnas
ocksa da ett kosttillskott forsvinner fran marknaden har i och med en lagandring
daremot upphort att galla.

Om ett preparat har flera ansvariga foretagare (sasom flera importorer), ska var och
en av dem lamna en anmalan om kosttillskottet i fraga. Informationen som lamnats i
anmalan och i méarkningarna pa férpackningen ska éverensstamma med varandra.
En anmalan ska lamnas alltid da tillverkaren, den som for sin rakning later tillverka
eller importéren andras.

Enligt 7 § i forordningen om kosttillskott ska till anmalan fogas en modell pa de mark-
ningar som kommer att anvandas pa férpackningen till preparatet, av vilken saval de
lagstadgade som de frivilliga markningarna och allt enligt méjlighet aven bilderna som
forpackningen planerats forses med framgar. Om den som undertecknat anméalan &r
en aktor utanfor foretaget som lamnar anmalan, sdsom ett konsultféretag i bran-
schen, ska ocksa en fullmakt atfélja som bilaga. Andra bilagor som ska bifogas till
anmalan kan vara till exempel en broschyr 6ver produkten.

Anmalan om kosttillskott lAmnas i Eviras elektroniska tjanster. Anmalan kan l[Amnas
pa finska, svenska eller engelska. Man loggar in i elektroniska tjanster med hjalp av
skatteforvaltningens Katso-koder (http://www.vero.fi/katso).

Mer detaljerade anvisningar om hur anmalan lamnas och hur elektroniska tjanster
anvands finner du pa Eviras webbplats under lanken:

http://www.evira. fi/files/attachments/fi/evira/lomakkeet ja ohjeet/elintarvikkeet/erityisr
uokavalio _ravintolisa/ohje ravintolisailmoituksen tekemisesta.pdf.

D& anmalan lyckat sants in, sander tjansten automatiskt ett meddelande till den i
anmalan angivna e-postadressen om att anmalan tagits emot. Anmélan sands ocksa
for kannedom och tillsyn till livsmedelstillsynsmyndigheten i den kommun, inom vars
omrade foretagaren som lamnat anmalan ligger. Evira sander ocksa information om
anmalningarna till andra tillsynsmyndigheter (Regionforvaltningsverken, Tullen och
Fimea). Om en livsmedelsforetagare inte kan séanda in anmalan via elektroniska
tjanster, kan anmalan vid behov lamnas pa en blankett som finns pa Eviras webb-
plats.

I anmalningsprocessen beddmer Evirainte om produkten ar lagenlig till sin
sammansattning eller i fraga om markningarna pa férpackningen. Att anmalan
tagits emot innebar inte att Evira skulle ha godkéant att det anmalda kosttillskot-
tet 6verensstdmmer med livsmedelsbestammelserna.


http://www.vero.fi/katso
http://www.evira.fi/files/attachments/fi/evira/lomakkeet_ja_ohjeet/elintarvikkeet/erityisruokavalio_ravintolisa/ohje_ravintolisailmoituksen_tekemisesta.pdf
http://www.evira.fi/files/attachments/fi/evira/lomakkeet_ja_ohjeet/elintarvikkeet/erityisruokavalio_ravintolisa/ohje_ravintolisailmoituksen_tekemisesta.pdf
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Livsmedelsforetagaren svarar sjalv for att produkten éverensstammer med férord-
ningen om kosttillskott och annan lagstiftning om livsmedel. Det forutsatter ocksa den
skyldighet att utéva egenkontroll som livsmedelslagen alagger livsmedelsforetagaren.

For mottagning av en anmalan om kosttillskott debiteras en avgift som faststallts i
jord- och skogsbruksministeriets forordning (1161/2014) pa féljande satt:

Anmalningar som kommit via elektroniska tjanster  EUR 42
. Anmalningar som kommit per post eller e-post EUR 85.

Fakturan 6ver avgiften som debiteras sénds till den adress som foretagaren angett i
anmalan efter att anmalan handlagts.

3 KOSTTILLSKOTTENS SAMMANSATTNING

Kosttillskott bestar av kannetecknande @mnen och ocksa vid behov av andra ingredi-
enser, sasom tillsatser. Med ett amne som kannetecknar ett kosttillskott avses ett
naringsamne (vitamin eller mineralamne) eller annat @mne som har en naringsmassig
eller fysiologisk verkan. Sddana amnen ar bland annat olika kostfibrer, aminosyror,
matfetter, fettsyror, kolhydrater, vaxter eller orter.

3.1 Vitaminer och mineralamnen

Vid tillverkning av kosttillskott kan anvandas endast de vitaminer och mineralamnen,
som raknas upp i bilaga 1 och som befinner sig i den form som réknas upp i bilaga 2
till kommissionens férordning (EG) nr 1170/2009. Férordningen i fraga galler inte
naturliga kallor till vitaminer och mineralamnen.

Bilagorna till forordningen uppdateras vid behov och det &r majligt att foresla att nya
amnen och foreningar tas med i dem. Mer information om detta finner du pa
kommissionens webbplats under lanken:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/index_en.htm.

Renhetskrav

| forordningen om kosttillskott har inte stéllts nagra egna renhetskrav pa vitamin- och
mineralamnesforeningar som ska anvandas i kosttillskott. P& vitamin- och mineral-
amnesforeningar tillampas renhetskrav som faststallts i annan gemenskapslagstift-
ning. Renhetskraven pa L-askorbinsyra som ska anvandas som tillsats galler till
exempel aven L-askorbinsyra som ska anvandas for berikning av ett livsmedel eller i
kosttillskott. Om inga renhetskrav faststallts pa gemenskapsniva, kan vid behov
ocksa allmant godtagbara renhetskrav som internationella organ allmént rekommen-
derat tillAmpas.

1. Om det i kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 om faststéllande av specifi-
kationer for livsmedelstillsatser ingar identifierings- och renhetskrav pa foreningar
som anvands i kosttillskott, tillampas specifikationerna i fraga.

Uppdaterad lagstiftning som géller renhetskrav i lagstiftningstabellen:
http://www.evira.fi/files/attachments/fi/elintarvikkeet/tietoa elintarvikkeista/lisaainee
t/lisaaine _aromi_entsyymi lainsaadantotaulukko.pdf



http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/index_en.htm
http://www.evira.fi/files/attachments/fi/elintarvikkeet/tietoa_elintarvikkeista/lisaaineet/lisaaine_aromi_entsyymi_lainsaadantotaulukko.pdf
http://www.evira.fi/files/attachments/fi/elintarvikkeet/tietoa_elintarvikkeista/lisaaineet/lisaaine_aromi_entsyymi_lainsaadantotaulukko.pdf
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2. Om det inte ingar nagra specifikationer i den ovan namnda férordningen, till-
ampas de identifierings- och renhetskrav, som Codex Alimentarius Kommissionen
rekommenderar. De bygger pa JECFA:s (The Joint FAO/WHO Expert Committee
on Food Additives) identifierings- och renhetskrav.

Livsmedelstillsatserna for vilka Codex Alimentarius Kommissionen har rekom-
menderat identifierings- och renhetskrav finner du pa webben i forteckningen
CAC/MISC 6 "List of Codex advisory specifications for food additives”
(http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-

stan-
dards/en/?provide=standards&orderField=fullReference&sort=asc&num1=CAC/M
1SC)

For tillsatserna har angetts ett “SIN Nr”, med hjalp av vilket man kan stka renhets-
krav i den elektroniska samlingen "Combined Compendium of Food Additive Spe-
cifications” (http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-
advice/jecfa/jecfa-additives/en/) genom att mata in det for tillsatsen angivna “SIN
Nr” i sokfaltet INS Number”.

3. Om det inte finns nagra identifierings- och renhetskrav i EU-lagstiftningen och det
inte existerar nagra rekommendationer fran Codex Alimentarius Kommissionen,
tilampas andra krav som JECFA utarbetat

Identifierings- och renhetskraven som Codex rekommenderat och andra identifie-
rings- och renhetskrav som JECFA utarbetat finner du i elektroniskt format i sam-
lingen "Combined Compendium of Food Additive Specifications” och i publika-
tionen FAO JECFA Monographs 1, Volume 1 - 3 (2005), FAO JECFA Mono-
graphs 3 (2006) ja FAO JECFA Monographs 4 (2007), FAO, Rome.
Bestamningsmetoderna som ska anvandas i identifierings- och renhetsundersok-
ningar finner du pa samma webbadress och i publikationen FAO JECFA Mono-
graphs 1, Volume 4 (2005), FAO, Rome.

4. Om kraven som namnts i punkterna 1 — 3 saknas, tillampas renhetskraven som
Europeiska Farmakopén rekommenderat.

Lagsta gransvarden

For att ett vitamin eller mineralamne ska kunna betraktas som ett kdnnetecknande
amne i ett kosttillskott, ska dess mangd i den dagliga dosen vara betydande.
Mangden betraktas som betydande, da det dagliga intaget av ett vitamin eller
mineralamnen ur ett kosttillskott utgodr 15 procent av det dagliga referensintaget da
kosttillskottet intas enligt doseringsanvisningen oberoende av om det ror sig om ett
kosttillskott i flytande eller fast form.

For att ett kosttillskott ska kunna saluhallas som kalla till ett vitamin eller mineral-
amne, bor det dagliga intaget av vitaminet och mineralamnet i frdga ur kosttillskottet
med andra ord utgdra minst 15 procent av det dagliga referensintaget intaget enligt
doseringsanvisningen.

Om ett kosttillskott uttryckligen saluhalls som en ypperlig eller god kalla naringsam-
nen eller marknadsférs med att kosttillskottet innehaller rikliga mangder vitaminer
eller mineralamnen (till exempel i produktens beteckning), ska den dagliga dosen
erhallen ur kosttillskottet utgora minst 30 procent av det dagliga referensintaget
intaget enligt doseringsanvisningen.


http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/en/?provide=standards&orderField=fullReference&sort=asc&num1=CAC/MISC
http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/en/?provide=standards&orderField=fullReference&sort=asc&num1=CAC/MISC
http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/en/?provide=standards&orderField=fullReference&sort=asc&num1=CAC/MISC
http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/en/?provide=standards&orderField=fullReference&sort=asc&num1=CAC/MISC
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/search.html?lang=en
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De dagliga referensvardena (DRI/RI) foér vitaminer och mineralamnen finner du i
tabell 1 och i bilaga Xl till férordningen om livsmedelsinformation (EU) nr 1169/2011.
Lank till férordningen: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2011:304:0018:0063:FI:PDF.

Hogsta gransvarden

| lagstiftningen har an sa lange inte faststéllts nagra hogsta gransvarden for vitaminer
och mineralamnen i kosttillskott. Livsmedelsforetagaren ska utgadende fran sin egen
riskvardering forsakra sig om att vitamin- eller mineralamneshalten i den dagliga
dosen av ett kosttillskott han tillverkar, for sin rakning later tillverka, importerar eller
distribuerar inte orsakar nagon halsofara. Detta understryks sarskilt for sddana
naringsamnens del, for vilka skillnaden mellan det rekommenderade intaget och 6vre
gransen for ett tryggt intag (sdkerhetsmarginalen) ar smal. Som naringsamnen med
en smal sdkerhetsmarginal betraktas vanligen D-vitamin, A-vitamin, niacin, folsyra
och mineralamnen. Hos A-vitaminet uppnas till exempel redan en 6verskridning av
intagsrekommendationen med tre ganger Gvre gransen for ett sakert intag.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet EFSA har efter att ha bedomt
naringsdmnenas sakerhet faststéllt 6vre granser for det tolerabla dagliga intaget (UL-
varden, Tolerable Upper Intake Level) av vissa vitaminer och mineralamnen. UL-
vardet anger hur mycket man som helhet i fortiopande langvarigt bruk kan inta av ett
vitamin eller mineralamne utan sékerhetsrisk (Tabell 1).

| UL-vardet har det dagliga intaget fran olika kallor beaktats, bland dem ocksa
sedvanlig mat, berikade livsmedel, kosttillskott och vitamin- och mineralamnes-
preparat klassificerade som lakemedel. Ett undantag till detta &r magnesium. | UL-
vardet for magnesium har endast latt sénderdelade magnesiumsalter och MgO som
harstammar fran kosttillskott, vatten och berikade livsmedel medraknats. Fér magne-
siumets del beaktas saledes inte det magnesium som av naturen férekommer i
sedvanlig mat och dryck.

Vid bedémning av ett kosttillskotts sakerhetsrisk med tanke pa konsumenterna, ska
utéver UL-vardena ocksa beaktas om kosttillskottet eventuellt riktas till sarbara
konsumentgrupper, sdsom barn, gravida och ammande kvinnor och aldringar.

Evira anser att ett kosttillskott kan anses orsaka en halsofara med tanke pa konsu-
menterna, om mangden vitamin eller mineraldamne i den rekommenderade dagliga
dosen overskrider UL-vardet.

Da ska den livsmedelsforetagare, som tillverkar, for sin rakning later tillverka, impor-
terar eller distribuerar kosttillskottet i fraga, vidta atgarder for att hantera halsofaran.
Atgéarderna ska 6vervagas fran fall till fall sd att de passar situationen i fraga. Even-
tuella atgarder med vilka faran kan hanteras ar till exempel att séanka halten av
naringsamnet i fraga i produkten, att minska den dagliga dosen av produkten, att
forse produkten med en varningsmarkning eller att pa nagot annat satt sakerstélla att
kosttillskottet ar tryggt for konsumenten.

Om ett sadant kosttillskott &r riktat till en sarbar konsumentgrupp, ar det enligt Eviras
syn pa saken fraga om en allvarlig halsofara som bor leda till att produkten aterkallas.

Mer information om aterkallelser finner du i kapitel 7 och pa Eviras webbplats under
lanken: http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus ja myynti/takaisinvedot/.

Av tabell 1 framgar de dagliga referensvardena, lagsta gransvardena och 6vre gran-
serna for ett sékert intag av vitaminer och mineralamnen.
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3.2 Andra @mnen med en naringsmassig eller fysiologisk verkan

Andra &mnen som anvands vid tillverkning av kosttillskott utéver naringsamnena ar
till exempel fettsyror, aminosyror, vaxter, vaxtextrakt, orter, biodlingsprodukter,
enzymer och mjolksyrebakterier. | lagstiftningen om kosttillskott finns &n sa lange
inga noggrannare féreskrifter om andra amnen och dessas halter.

| férordningen om berikning (EG) nr 1925/2006 ges anda en mgjlighet att begransa
eller forbjuda anvandningen av vissa amnen i livsmedel. | det forfarande som avses i
artikel 8 i forordningen om berikning kan ett &mne som anvént i livsmedel har en
skadlig inverkan pa héalsan antingen helt forbjudas eller sa kan anvandningen av
amnet begrénsas.

Aven om lagstiftningen i Finland i huvudsak inte begransar anvandningen av andra
amnen i kosttillskott, ska beaktas att det i andra medlemslander i EU kan finnas
forteckningar over tillatna eller forbjudna véaxter eller andra amnen. De tillats fram till
dess att det finns lagstiftning om saken pa gemenskapsniva.

For kosttillskott och ingredienserna i kosttillskott géller &nda de allmanna kraven som
stallts pa livsmedel:

o de ska vara sakra till sin mikrobiologiska, kemiska och fysikaliska kvalitet
(sdkerheten);

e de ska ha anvants i stor utstrackning for konsumtion som livsmedel eller
kosttillskott inom gemenskapen fére den 15 maj 1997 (statusen som nytt
livsmedel);

e de far inte gora produkten till ett lakemedel (statuset som lakemedel).

3.3 Ravaror och produkter av animaliskt ursprung

| en del kosttillskott anvands ravaror av animaliskt ursprung, sdsom renhornspulver
eller ramjolk. Ravaror av animaliskt ursprung omfattas av livsmedelslagen (23/2006)
och hygienférordningen gallande livsmedel av animaliskt ursprung (EG) nr 853/2004
och noggrannare forfattningar som meddelats med stéd av dem och tillsynen éver
forhallandena vid tillverkning av ravaror som innehaller av ravarorna i fraga sker
utgaende fran dessa forfattningar.

Inforsel fran inre marknaden

Da ravaror eller livsmedel av animaliskt ursprung i handeln pa den inre marknaden
infors till Finland fran EU-lander, ska en anmalan om att forsta ankomstverksamhet
inleds lamnas om dem till Eviras forsta ankomsttillsyn pa adressen ensisaapumisval-

vonta@evira.fi.

Mer information om forsta ankomsttillsynen finner du pa Eviras webbplats under:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tuonti+ja+vienti/eu+n+jasenmaat++norja+ja+
sveitsi/ensisaapumisvalvonta/.

Inforsel fran tredje lander
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Ravaror av animaliskt ursprung som infors fran tredje lander utanfér EU-landerna
omfattas av den veterindra granskontrollen. Av férpackningarna till rAvarorna som
infors for tillverkning av kosttillskott som innehaller livsmedel eller andra produkter av
animaliskt ursprung ska alltid framga produktens ursprungslandland och ursprungs-


mailto:ensisaapumisvalvonta@evira.fi
mailto:ensisaapumisvalvonta@evira.fi
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tuonti+ja+vienti/eu+n+jasenmaat++norja+ja+sveitsi/ensisaapumisvalvonta/
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tuonti+ja+vienti/eu+n+jasenmaat++norja+ja+sveitsi/ensisaapumisvalvonta/
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anlaggning i sddana fall, d& produkterna harstammar fran ett land utanfér EU. Gelatin
som erhallits fran notkreatur, far eller getter och som infors fran tredje lander for att
anvandas som ravara ska atféljas av en TSE-forsakran.

D& fardiga processade ingredienser av animaliskt ursprung, sasom kosttillskott som
innehaller fiskolja, mjolkpulver, benmjol eller laktos infors till Finland, utdvas tillsynen
med stod av livsmedelslagen.

Pa kosttillskott som infors fran lander utanfor EU stélls i regel inga krav i fraga om
den veterinara granskontrollen. Produkterna innehaller vanligen sma mangder
produkter av animaliskt ursprung och bedémningen av om de ska underga veterinar
granskontroll eller inte bygger pa tullkoden i kommissionens beslut 2007/275/EG.
Enligt den utfors veterinar granskontroll inte i enlighet med bilaga Il till ovan nAmnda
forordning for “kosttillskott forpackade for slutkonsumenten, innehallande sma mang-
der av animalieprodukter samt sadana som innehaller glukosamin, kondroitin eller
kitosan”. Om ett kosttillskott innehaller en sddan mangd livsmedel av animaliskt
ursprung, som gransveterindren betraktar som annat an en ”liten mangd”, ska det
underga veterinar granskontroll och da ar inférselvillkoren som stalls pa produkten
sadana som i anvisningen "Livsmedelsblandningar som bestar av djur och vaxter"
(http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tuonti+ja+vienti/tuonti+eu+n+ulkopuolelta/el
aimista+jatkasveista+koostuvat+elintarvikesekoitukset+-ent.+yhdistelmatuotteet-/)
och da ska partiet antingen underga granskontroll eller sa befrias det fran grans-
kontroll.

Salprodukter

Utslappandet av salprodukter, sdsom sélolja, pa marknaden regleras av férordning
(EG) nr 1007/2009 om handel med salprodukter och férordningen om genomférande
av denna (EU) nr 737/2010. Det ar tillatet att slappa ut salprodukter pa marknaden
endast, om villkoren som forordning 1007/2009/EG staller uppfylls och salprodukten
atfoljs av ett sadant intyg, som avses i forordning 737/2010/EU.

Utover EU-forfattningarna som begrénsar handeln med sélprodukter géaller en
nationell lag (1107/1996), med vilken inforsel av rda och beredda skinn fran kutar av
gronlandssal och klappmyts (blasséal) samt av produkter som framstéllts av dessa
skinn ar forbjuden. | detta sammanhang avses med inférsel ankomst av alla dessa
produkter till Finland, &ven fran ett annat EU-land.

Tillsyn dver salprodukter utévar i Finland polisen och Tullen.

3.4 Medel som forbéattrar livsmedel

Med medel som forbattrar livsmedel avses tillsatser, aromer och enzymer som ska
anvandas i livsmedel. Tillsatser och enzymer tillsatts alltid i nagot teknologiskt syfte.
Med aromer forbattras eller &ndras ett livsmedels doft och/eller smak.

Tillsatserna som far anvandas vid tillverkning av kosttillskott och dessas maximihalter
har rdknats upp i férordningen om tillsatser (EG) nr 1333/2008 bilaga Il, livsmedels-
kategori 17. | kategori 17 har kosttillskotten delats upp enligt sin form i fasta och
flytande kosttillskott. For varje enskild form har faststéllts vilka kosttillskott som ar
tilldtna och vilka de maximala halterna ar. | bilaga IlI till férordningen om tillsatser har
raknats upp vilka tillsatser och barare som far anvandas i tillsatser, aromer, enzymer
och naringsadmnen och vilka villkoren for anvandning av dem é&r.
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Anvanda tillsatser och barare ska uppfylla de specifikationer rérande ursprung,
renhetskriterier och andra nédvandiga uppgifter som faststallts i Kommissionens
forordning (EU) nr 231/2012.

Aromerna som far anvandas i livsmedel (kosttillskotten inbegripna) har raknats upp i
forordningen om aromer (EG) nr 1334/2008. Enzymerna som far anvandas i livs-
medel kommer att raknas upp i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1332/2008 om livsmedelsenzymer.

Evira har utarbetat an anvisning om tillsynen 6éver medel som férbattrar livsmedel.
Den ar avsedd for livsmedelstillsynsmyndigheter och livsmedelsforetagare. Anvis-
ningen finner du p& Eviras webbplats:
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoatevirasta/lomakkeet+jat+ohjeet/elintarvikkeet/elintarvi

keparanteet/.

3.5 Nya livsmedel
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Enligt férordningen om nya livsmedel (EG) nr 258/97 avses med nya livsmedel
sadana livsmedel och livsmedelsingredienser, som inte i nagon storre utstrackning
anvants for konsumtion inom gemenskapen innan férordningen om nya livsmedel
tradde i kraft i maj 1997. Sadana livsmedel eller livsmedelsingredienser kan vara till
exempel sddana vaxter, som inte har nagon allmant kand anvandning som livsmedel,
exotiska vaxter fran lander utanfor EU, nya extrakt tillverkade av ett livsmedel av
animaliskt ursprung eller en vaxt och nya syntetiska livsmedelsingredienser.

Nya livsmedel far inte slappas ut pa marknaden i EU innan de utvarderats och bevil-
jats tillstand som nya livsmedel av Europeiska kommissionen. Ett tillstand kravs
ocksa for nya produktionsmetoder for livsmedel eller livsmedelsingredienser (sasom
livsmedel producerade med nanoteknik) som inte anvants fére maj 1997.

Forordningen om nya livsmedel tillampas ocksa pa kosttillskott. Som ingredienser i
kosttillskott far sdledes utan ett sddant godkannande som avses i forordningen om
nya livsmedel inte anvandas sadana ingredienser, som inte anvants som sedvanliga
livsmedel eller kosttillskott inom EU:s omrade fére maj 1997. Om ett amne eller en
vaxt ater bevisligen haft anvandningshistoria enbart som kosttillskott fore ar 1997, ar
det fortfarande tillatet att anvanda amnet eller vaxten i kosttillskott, men en breddning
av anvandningen av amnet eller vaxten i fraga till andra livsmedelskategorier kraver
anda ett tillstand som nytt livsmedel.

En foretagare i livsmedelsbranschen ska utreda och vid behov pavisa att hans
produkter och ingredienserna i dem anvants for konsumtion fére ar 1997. Om nagon
anvandningshistoria inte kan pavisas, betraktas de som nya livsmedel och omfattas
saledes av forordningen om nya livsmedel.

Det finns inte ndgon heltackande forteckning 6ver ingredienser som ska betraktas
som nya livsmedel. Av kommissionens offentliga forteckning 6ver nya livsmedel
(Novel Food Catalogue) framgar olika livsmedels status som nya livsmedel
(http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/novel food catalogue en.htm
). Forteckningen &r riktgivande och att ett livsmedel saknas i forteckningen innebar
saledes inte att det har anvandningshistoria och att det inte ar ett nytt livsmedel.
Klassificeringen av en produkt kan ocksa andras, om ny tillforlitlig information erhalls
om produkternas anvandningshistoria. Pa Eviras webbplats har ocksd sammanforts
andra offentliga informationskallor, som kan tas till hjalp vid utredning av ett livs-
medels anvandningshistoria
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(http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/uuselintarvikkeet/elinta
rvikkeen+uuselintarvikestatuksen+selvittaminen/).

Mer information om nya livsmedel finner du pa Eviras webbplats under:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/uuselintarvikkeet/.

3.6 Lakemedel och droger

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea (nedan Fimea) har
enligt 6 § i lakemedelslagen (395/1987) som uppgift att vid behov besluta om ett
amne eller preparat ska klassificeras som lakemedel. Klassificeringen gérs som 3 §
lakemedelslagen sager skilt for varje preparat utgaende fran en utvardering av dess
verkan och anvandningsandamal.

Fimea har med stdd av 83 § i lakemedelslagen utarbetat en lakemedelsforteckning
(207/2015) som ar en riktgivande férteckning dver &mnena och drogerna (bilagorna 1
och 2) som i Finland anvands som lakemedel. Lakemedelsférteckningen ar inte ut-
tommande, utan ocksa amnen och droger som inte namnts i forteckningen kan vara
lakemedel, om de motsvarar definitionen pa lakemedel i lakemedelslagen.

De i forteckningen namnda lakemedlens salter och estrar har inte rdknats upp, men
de ar biologiskt likvardiga med lakemedlen. | lakemedelsforteckningen ingar ocksa
bilaga 1A, dar de uppraknade &mnena &ar lakemedelsanaloger och prohormoner.
Dessa amnen likstélls alltid utgaende fran sin verkan enbart med lakemedel som
levereras pa recept sa anvandning av sadana i kosttillskott leder till preparatspecifik
lakemedelsklassificering.

Klassificeringen som lakemedel sker alltid utgaende fran en preparatspecifik utvarde-
ring. Utover lakemedelsforteckningen ska ocksa normerna pa EU-niva beaktas vid
klassificering. For sddana produkters del som innehaller vaxtbaserade lakemedel
eller som tillverkats av sadana styrs klassificeringen i Fimea av Europeiska mono-
grafierna over vaxtbaserade lakemedel och gemenskapsforteckningstexterna. Fimea
rekommenderar att en foretagare i livsmedelsbranschen tar del av informationen som
publicerats pa Europeiska kommissionens och Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplatser, om en produkt som kdnnetecknande amne innehdller vaxtbaserade
amnen dvs, vaxtbaserade droger eller vaxtbaserade drogprodukter tillverkade av
sadana (bl.a. extrakt, tinkturer, pressade safter).

Europeiska lakemedelsmyndighetens kommittés for vaxtbaserade lakemedel
(Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC) vetenskapliga utvarderingar och
Europeiska monografierna éver vaxtbaserade lakemedel och offentliga yttranden
utnyttjias da de nationella myndigheterna i EU:s medlemslander klassificerar véxt-
baserade lakemedel.

Europeiska unionens gemenskapsforteckning géller inom hela EU:s omrade och styr
for sin del klassificeringen av traditionella vaxtbaserade lakemedel i Fimea for de i
forteckningen ingaende vaxtbaserade amnenas, vaxtbaserade lakemedlens och
kombinationernas av sadana del.

Mer information om detta finner du p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webb-
plats under lanken:
http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages%2Fmedicines%2Flanding%2F
her-

bal search.jsp&mid=WC0b01ac058001fald&searchkwByEnter=false&alreadylLoade
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3.7 Alkohol
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d=true&isNewQuery=true&keyword=vacciniumé&searchType=Latin+name+of+the+ge
nus&taxonomyPath=&treeNumber=&outcome=Herbal+-
+Community+herbal+monograph&outcomeSearch=Submit

och pa Europeiska kommissionens webbplats under lanken:
http://ec.europa.eu/health/human-use/herbal-medicines/index_en.htm.

Livsmedelslagstiftningen begransar inte anvandningen av i lakemedelsforteckningen
ingdende amnen eller droger som ingredienser i kosttillskott, om anvandningen av
dem bygger pa nagot annat an deras medicinska egenskaper. P& marknaden kan
salunda finnas samma amnen eller av samma véxter tillverkade produkter, som det
stélls olika krav pa da de anvands och saluhalls beroende pa det, om de slapps ut pa
marknaden enligt lakemedelslagstiftningen eller livsmedelslagstiftningen.

Evira rekommenderar att man kontaktar Fimea for utvardering av klassificerings-
behovet, om ett kosttillskott innehaller amnen upptagna i lakemedelsforteckningen
eller om droger som namnts i lakemedelsfoérteckningen anvants vid tillverkning av ett
kosttillskott. Fimea kan ocksa pa eget initiativ klassificera ett preparat som lakemedel,
om det uppfyller kriterierna for definitionen pa lakemedel.

Lakemedelsforteckningen och mer information om klassificeringen finner du pa
Fimeas webbplats under: http://www.fimea.fi/valvonta/luokittelu.

Alkohol anvands som extraktionsmedel bl.a. vid produktion av 6rtpreparat och kost-
tillskott kan saledes innehalla betydande mangder alkohol. Enligt férordningen om
markningar pa forpackningarna ska alkoholhalten i flytande livsmedel anges, om den
overstiger 1,2 volymprocent. Evira rekommenderar att alkoholhalten i fasta livsmedel
ocksa anges, om den 6verstiger 1,8 viktprocent.

Enligt alkohollagen (1143/1994) avses med ett alkoholhaltigt amne ett sadant amne
eller en sddan produkt, som innehaller mer an 2,8 volymprocent etyalalkohol. Med ett
alkoholpreparat avses ater ett alkoholhaltigt amne som inte ar en alkoholdryck eller
sprit och som kan vara denaturerat.

Ett kosttillskott som betraktas som alkoholpreparat far tillverkas endast av ett sadant
foretag, som har ett anvandningstillstdnd beviljat av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden Valvira (nedan Valvira). Ett alkoholpreparat for inforas i
landet i kommersiellt syfte endast av en foretagare, som Valvira beviljat partihandels-
tillstdnd. Detaljhandeln behover inte nagot tillstand att saluhalla ett alkoholhaltigt kost-
tillskott. Valvira kan anda forbjuda eller avbryta detaljhandel med ett sadant alkohol-
preparat, som till sina egenskaper motsvarar en alkoholdryck eller som i betydande
utstrackning anvands som rusmedel. Fastéan detaljhandel inte forutsatter nagot till-
stand, kan man saledes anda ingripa i den.

Mer information om alkoholpreparat finner du pa Valviras webbplats under:
http://www.valvira.fi/alkoholi/alkoholin valmistus/alkoholivalmisteen valmistus och
http://www.valvira.fi/alkoholi/alkoholin tukkumyynti/alkoholivalmisteen tukkumyyntilu

pa.
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3.8 Naturliga toxiner

En del vaxter kan av naturen innehalla olika skadliga foreningar dvs. toxiner, som till
exempel forhindrar skadeverkningar orsakade av insekter eller olika sjukdomar eller
skyddar vaxten mot férskamning. Anvéanda i kosten kan de naturliga toxinerna i
vaxterna ha skadliga inverkningar pa manniskans hélsa. Toxinets karaktéar, dess halt i
den atbara vaxtdelen och manniskans individuella kanslighet mot olika amnen
inverkar pa det, om symptom visar sig eller inte. Med ratt behandling kan man i nagra
fall paverka halten skadliga amnen. Nagra toxiner, sdsom gyromitrinet i murklor, ar till
exempel vattenlosliga eller flyktiga och sonderfaller saledes vid kokning.

For de naturliga toxinerna i livsmedel finns ingens sarskild lagstiftning for kosttills-
kottens del, men en livsmedelsféretagare svarar sjalv for att livsmedlet och ingredien-
serna i livsmedlet han saluhaller eller marknadsfor ar sékra aven for eventuella natur-
liga toxiners del. Om ett livsmedel som en livsmedelsféretagare tillverkar eller mark-
nadsfor innehaller till exempel en sadan vaxt, som innehaller naturliga toxiner, ska
foretagaren med hjalp av sin riskvardering férsékra sig om att livsmedlet ar sakert.

Europeiska livsmedelssékerhetsmyndigheten EFSA har utarbetat en férteckning
(EFSA Compendium) 6ver de vaxter, om vilka men vet att de innehaller naturliga t.ex.
toxiska, beroendeframkallande, psykotropa eller andra for manniskans hélsa skadliga
amnen. Syftet med kompendiet &r att stbda riskvarderingen av de vaxtbaserade
ingredienserna i kosttillskott genom att identifiera de naturliga skadliga féreningar i
vaxterna, som det i riskvarderingen ar skal att koncentrera sig pa. Forteckningen tar
inte standpunkt till det, om de skadliga féreningarna till exempel kan elimineras ur
vaxten med behandling av denna.

Kosttillskott &r koncentrerade kéllor till de &mnen, som kannetecknar dem (narings-
amnen eller andra &mnen, som har en naringsmassig eller fysiologisk verkan).
Salunda forekommer ocksa eventuella skadliga foreningar ett kosttillskott innehaller i
koncentrerad form. Att naturliga toxiner eventuellt koncentrerar sig i ett kosttillskott
ska salunda beaktas i riskvarderingen.

Mer information om naturliga toxiner finner du pa Eviras webbplats under:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tietoa+elintarvikkeista/elintarvikevaarat/elinta
rvikkeiden+luontaiset+myrkyt/.

EFSA Compendium finner du pa EFSA:s webbplats under:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2663.pdf.

3.9 Frammande @mnen

Med frammande @mnen i livsmedel avses sadan amnen, som inte ar tillverknings-
amnen eller tillsatser i livsmedlet. | tillrackligt stora halter kan frammande a@mnen goéra
livsmedlet skadligt for manniskans halsa eller otjanligt som livsmedel. For nagra
frammande amnen i livsmedlen har faststallts hogsta tillatna gransvarden, som livs-
medelsforetagarna ska beakta i sin egenkontroll. Myndigheterna utévar riskbaserad
och stickprovsliknande tillsyn 6ver det, hur egenkontrollen omsétts i praktiken.

Frammande amnen, sdsom tungmetaller eller PCB-foreningar, kan hamna i ett livs-
medel till exempel pa grund av att miljon kontaminerats. | vissa kosttillskott, sdsom
vaxt- och ortbaserade preparat, har konstaterats héga halter av bly, kadmium och

kvicksilver. Kosttillskotten i fraga kan betydligt 6ka manniskans exponering for ovan
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namnda tungmetaller. Darfér har hdgsta gransvarden faststallts for halten bly,
kadmium och kvicksilver i kosttillskott. Gransvardena ar sakra och sa sma som man
skaligen kan uppna genom att iaktta god produktionssed. Sarskilt kosttillskott som
helt eller huvudsakligen bestar av torkad havstang eller mussla (sasom gronlappad
mussla) kan innehalla hoga halter kadmium, eftersom kadmium av naturen anhopas i
havstang och musslor. Darfor har ett hogre gransvarde faststallts for kadmium.

Som en féljd av att ett livsmedel eller ravaran till ett livsmedel forskams kan mogel-
toxiner bildas. | ris som fermenterats med rod jast (Monascus purpureus) kan bildas
ett mogeltoxin med namnet citrinin. | nagra rédrispreparat kan citrinin darfor fore-
komma i hdga halter och det kan skada bl.a. njurarna. Darfér har ett hdgsta grans-
varde faststallts ocksa for citrinin i rodrispreparat.

Lagstiftningen som h&nfor sig till frammande d&mnen i livsmedel (kommissionens
férordning (EG) nr 1881/2006 med andringar) utvecklas fortlépande, aven for kosttill-
skottens del. Darfor bor livsmedelsféretagarna félja upp hur lagstiftningen utvecklas
och i sin egenkontroll beakta vilka gransvarden som vid tidpunkten i fraga galler for
olika frammande &mnen.

Sadana ravaror, i vilka gransvardena som faststallts i lagstiftningen éverskrids, far
inte anvandas som ingredienser i livsmedel, sdsom kosttillskott.

Tabell 2. Exempel pa frammande amnen som olika typer av kosttillskott eventuellt innehaller och
gransvardena for dessa (tillampas pa saluhallna kosttillskott)

Frammande &
Dioxiner

Dioxiner och dioxinliknande
PCB-foreningar sammanlagt
Icke dioxinliknande PCB-

mne Hogsta gransvarde | Typ av kosttillskott
1,75 pg/g fett

6,0 pg/g fett Kosttillskott som innehaller olja utvunnen ur
marina organismer
200 ng/g fett

foreningar
Bly 3,0 mg/kg Samtliga kosttillskott

1,0 mg/kg Samtliga kosttillskott
Kadmium }(osttiljskott somohelt eller huvudsakligeon

3,0 mg/kg innehaller havstang eller produkter erhallna av

havstang eller torkad mussla

Kvicksilver 0,10 mg/kg Samtliga kosttillskott
Citrinin 2000 pg/kg Kosttillskott som innehaller rodris
PAH-féreningar: Kosttillskott som innehaller vaxtbaserade amnen
Benso(a)pyren 10,0 pg/kg och preparat erhallna av sddana och sadana
Summan av benso(a)pyren, kosttillskott, som innehaller propolis, drottnings-
benso(a)antracen, 50,0 pug/kg gelé eller spirulina eller preparat erhdlina av
benso(b)fluoranten och krycen sddana

3.10 Rester av vaxtskyddsmedel
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Med vaxtskyddsmedel avses sddana amnen, som inom vaxtproduktionen anvands
bland annat for att bek&dmpa ogras, skydda odlingsvaxterna mot insekter och andra
skadedjur, forhindra vaxtsjukdomar, reglera tillvaxten och forbéattra produkternas hall-
barhet efter skorden. Da vaxtskyddsmedel anvants vid produktion av vaxter, ar det
mojligt att rester av sddana patraffas i livsmedlen. For resterna av vaxtskyddsmedel i
olika livsmedel (livsmedel av saval vegetabiliskt som animaliskt ursprung) har fast-
stallt hogsta gransvarden som livsmedelsféretagarna ska beakta i sin egenkontroll.
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Myndigheterna utovar riskbaserad och stickprovsliknande tillsyn éver det, hur egen-
kontrollen omsatts i praktiken.

Sadana ravaror, i vilka hogsta gransvardena som faststallts i lagstiftningen éver-
skrids, far inte anvandas som ingredienser i livsmedel, sdsom kosttillskott. | myndig-
hetsundersokningar har till exempel i olje- och 6rtbaserade kosttillskott patraffats
rester av vaxtskyddsmedel.

Hogsta gransvardena for rester av vaxtskyddsmedel i livsmedel av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung regleras av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
396/2005.

3.11 Férbjudna amnen

Aven om det i Finland inte forekommer ndgon separat forteckning éver forbjudna
amnen, ar anvandning av nagra amnen i livsmedel allmant forbjudet med stod av
annan lagstiftning.

Amnena som avses i artikel 8 i forordningen (EG) nr 1925/2006 om berikning

| artikel 8 i férordningen om berikning ingar bestammelser om ett forfarande, med
vilket man pa EU-niva kan forbjuda eller begransa anvandningen av vissa andra
amnen i livsmedel, om de medfor en hélsofara. Med detta forfarande har man hittills
forbjudit anvandningen av orten Ephedra och preparat som erhallits av denna och
som harstammar fran arter av slaktet Ephedra som livsmedel.

Mer information om detta finner du pa Europeiska kommissionens webbplats under:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/vitamins/index_en.htm.

Hormoner och dopningsmedel

Anvéandning av hormoner och andra dopningsmedel vid tillverkning av kosttillskott
liksom andra livsmedel ocksa ar forbjudet.

Med dopning avses forbattring av en idrottares prestationsformaga med metoder som
ar frammande for kroppen, sdsom med intag av lakemedel. Dopning kan forbattra
idrottsprestationen, men det kan ocksa orsaka allvarliga skador pa idrottarens hélsa.

Enligt 44 kapitlet, 6 § i strafflagen (39/1889) ar dopningsbrott framstallning, inférsel
och spridning av dopningsmedel.

Enligt 44 kapitlet, 16 § i strafflagen avses med dopningsmedel

syntetiska anabola steroider och deras derivat

testosteron och dess derivat

tillvaxthormon

kemiska substanser som ¢kar produktionen av ovan nhamnda hormoner i manni-
skokroppen.

Statsradets forordning (705/2002) faststéller vilkka amnen som ska betraktas som
sadana amnen, som avses i 44 kapitlet, 16 § i strafflagen.

Finlands Antidopingkommitté ADT rf publicerar arligen forteckningen "Forbjudna
substanser och metoder i idrotten” (www.antidoping.fi). | férteckningen klassificeras
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mycket fler amnen som dopningsmedel an i strafflagen. Idrottsvarldens egna regel-
verk ar saledes strangare an strafflagen.

Narkotika och psykoaktiva amnen

Enligt artikel 2 i allmanna livsmedelsférordningen (EG) nr 178/2002 inbegriper livs-
medel inte narkotika eller psykotropa amnen i den mening som avses i Forenta
nationernas allméanna narkotikakonvention fran 1961 och i Férenta nationernas
konvention fran 1971 om psykotropa &mnen. Anvandning av saddana vid tillverkning
av livsmedel (inbegripet kosttillskott) &r saledes absolut forbjudet.

Over amnen som enkom anvéands i drogsyfte dvs. syntetiska droger utovas tillsyn
med stdd av narkotikalagen (373/2008). | narkotikalagen har de syntetiska drogerna
definierats som pa konsumentmarknaden férbjudna psykoaktiva amnen. | narkotika-
lagen definieras &mnena i frdiga som sadana amnen som anvands i drogsyfte och
som kan vara farliga fér halsan. De namnda psykoaktiva amnena har raknats upp i
statsradets férordning (1130/2014). Tillverkning, inférsel till Finland, lagring, salu-
hallande och Overlatelse av ett pa konsumentmarknaden forbjudet psykoaktivt &mne
ar forbjudet.

Hotade arter i strid mot CITES-konventionen

Som tillverkningsamnen i kosttillskott far inte anvandas hotade arter i strid mot
CITES-konventionen. CITES (Convention on International Trade in Endangered
Species of Wild Fauna and Flora) &r en konvention (1973) som reglerar internationell
handel med ca 30 000 hotade vaxt- och djurarter (sdsom val, vissa hajarter). CITES-
konventionen har undertecknats av 6ver 160 lander. | Finland tradde konventionen i
kraft ar 1976.

| EU-landerna géller stréngare lagstiftning om den internationella handeln med
hotade véaxter och djur &n CITES-konventionen: den grundlaggande forordningen
(EG) nr 338/97, vars gallande artbilagor meddelats med kommissionens férordning
(EVU) nr 1320/2014 och kommissionens genomforandefdrordning (EG) nr 865/2006,
dar man finner mer detaljerad information om bl.a. tillstandsférfarandena och grun-
derna for beviljandet av tillstand. EU forbjuder ocksa inforsel av vissa CITES-arter till
unionens omrade. En forteckning dver arterna finner du i férordning (EU) nr
888/2014.

Over handelns utévas tillsyn huvudsakligen med olika import- och exportbegrans-
ningar allt enligt det hur hotad arten &ar och hur mycket dess stammar tal anvandning.
| praktiken uttvas tillsyn 6ver handeln med hjalp av skriftliga tillstand som landernas
miljomyndigheter (i Finland Finlands miljécentral) beviljar och som ska foretes i tullen.

Mer information om CITES-konventionen, tillstdnden och lagstiftningen finner du
under: http://www.ymparisto.fi/fi-

fi/asiointi_luvat ja_ymparistovaikutusten arviointi/Luvat _ilmoitukset ja_rekisterointi/U
hanalais-

ten lajien_kansainvalinen ja EUn sisainen kauppa ja sita koskevat luvat CITES.

4 INFORMATIONEN SOM SKA TILLHANDAHALLAS OM KOSTTILLSKOTT

9 §i livsmedelslagen (23/2006) sager att pa en livsmedelsforpackning, i en broschyr, i
reklam eller i andra marknadsfdéringssammanhang:
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¢ ska sanningsenlig och tillracklig information ges om livsmedlet;

e far inte ges vilseledande information om livsmedlet;

e far inte uppges att livsmedlet skulle ha egenskaper som hanfor sig till fore-
byggande, behandling eller botande av méanniskors sjukdomar och far inte heller
hanvisas till sddana uppgifter, om inte annat féreskrivs pa annat hall i lagstift-
ningen.

Enligt artikel 8 i forordningen om livsmedelsinformation (EU) nr 1169/2011 svarar den
foretagare i vars namn eller firmanamn livsmedlet, sasom ett kosttillskott, salufors
eller, om denna féretagare inte ar etablerad i unionen, den som importerar livsmedlet
till unionsmarknaden for att informationen finns tillganglig och ar korrekt.

Enligt férordningen om livsmedelsinformation ska markningarna, sarskilt varnings-
markningarna, vara latta att fa syn pa, gjorda med tillrackligt stora bokstaver, latta att
lasa och forsta och gjorda pa ett outplanligt satt. Markningarna pa forpackningen far
inte vara osanna eller vilseledande. Férpackningen till kosttillskott ska i regel foérses
med markningar pa finska och svenska (Jord- och skogsbruksministeriets forordning
om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna 834/2014). Ett
undantag till detta ar kosttillskott avsedda att saluhallas lokalt inom ett ensprakigt
omrade, som ska vara forsedda med markningar pa atminstone det sprak som
anvands i omradet. Kosttillskott i distansforsaljning ska anda alltid vara forsedda med
saval finsk- som svensksprakiga méarkningar.

Forordningen

om livsmedels- ALGAEMAX

information Spirulinaalgtablett, kosttillskott

(EU) nr 290 tabl, 116 g

1169/2011,

artikel 9 Ingredienser: spirulinaalg (Spirulina platenis), klumpféreby-

ggande medel (E 460, E 551), ytbehandlingsmedel (E 470b).

Rekommenderad dalig dos (5 tabletter) innehaller:

Spirulina (Spirulina platensis) 1750 mg
Forordningen : _ » :
om kosttillskott Den rekommenderade dagliga dosen far inte 6verskridas.
78/2010,5 § Produkten ska forvaras utom rackhall for sméa barn. Kost-

tillskott bor inte anvandas som alternativ till en varierad kost.

Bast fore: utgdngen av mm/aaaa
JSMf 834/2014, Tillverkare: Foretag Ab, Handelsgranden 2,
5§ 00000 Ort

Partinummer: L 543

Figur 2. Exempel pa forfattningar som staller krav pa méarkningarna pa forpackningarna till kosttill-
skott.
4.1 Allmanna markningar pa férpackningarna

Enligt de allmanna bestammelserna om markningar pa forpackningarna ska forpack-

ningar till livsmedel (kosttillskotten inbegripna) vara forsedda med foljande grundlag-
gande information:
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Livsmedlets beteckning
o Beteckningen anger kort och exakt vilket livsmedel forpackningen innehaller

(sdsom kalciumtablett, havregroddsextrakt). Ordet kosttillskott, som forpack-
ningen ocksa ska vara forsedd med, racker inte i sig som beteckning. Varu-
market eller handelsnamnet ersatter inte livsmedlets beteckning. Kosttills-
kottets handelsnamn eller en del av namnet far inte vara det samma som ett
lakemedelspreparats namn.

Nettokvantiteten
Den for livsmedelsinformationen ansvariga foretagarens namn eller firma-
namn och adress
Ingrediensfdrteckningen
o Med en ingrediens avses ett amne eller ett preparat, aven en tillsats, som

anvants vid tillverkning av livsmedlet och som i nagon form finns kvar i det
slutliga livsmedlet. Samtliga ingredienser ska raknas upp i sjunkande vikt-
ordning enligt receptet med undantag for bland annat vattnet och andra flyk-
tiga amnen som anges enligt sina viktandelar i den fardiga produkten.
Evira rekommenderar att vitaminer och mineralamnen anges pa forpack-
ningarna med de namn som ndmnts i bilaga XllII (tabell 1). Ett enhetligt satt
att ange naringsamnena i ingrediensforteckningen och i férteckningen dver
kénnetecknande dmnen gor det lattare for konsumenten att kdnna igen
ingredienserna i produkten. Ett naringsamnes namn kan ocksa kompletteras
med naringsamnesféreningens namn, sasom vitamin C (I-askorbinsyra).
Evira rekommenderar att vaxters namn anges i ingrediensférteckningen med
deras finska/svenska namn, om ett sadant finns (om svampen Inonotus
obliquus anvands till exempel i stallet for namnet "chaga” som har ryskt
ursprung det finska/svenska namnet "pakurikdapa/sprangticka”) eller nagot
annat i Finland etablerat namn (om vaxten Lycium barbarum kan till exempel
anvandas det finska/svenska namnet "pukinpensas/bocktorne” eller det
etablerade namnet "goji”). Om inget finskt/svenskt namn finns, rekommen-
deras att vaxtens hela vetenskapliga namn (vaxtens slakt + art, sdsom
Griffonia simplicifolia) anges.
Amnen som orsakar allergier och intolerans och produkter som tillverkats av
sadana ska alltid anges, aven i sadana fall da de inte anvants som ingredi-
enser i livsmedlet som sadana, utan hamnat i livsmedlet pa nagot annat satt
(sdsom barare i tillsatser). De ska ocksa framhavas i ingrediensférteckningen
till exempel med avvikande teckenstorlek, teckensnitt eller bakgrundsfarg.
Amnen och produkter som orsakar allergier och intolerans och som alltid
maste anges (férordningen om livsmedelsinformation, bilaga ) ar:

= spannmal som innehaller gluten (vete, rag, korn, havre, spelt, kamut)

och produkter darav

= kraftdjur och produkter framstéllda darav

= &gg och produkter framstéllda darav

= fisk och produkter framstéllda déarav

= jordnétter och produkter framstallda darav

= soja och produkter framstéllda darav

= mjolk och produkter framstéllda darav (inklusive laktos)

= noétter och produkter framstallda darav

= selleri och produkter framstéllda darav

= senap och produkter framstallda darav

= sesamfrdon och produkter framstéallda darav

= svaveldioxid och sulfit (6ver 10 mg/kg eller 10 mg/l)

= |upiner och produkter framstallda darav

= bl6tdjur och produkter framstéallda déarav
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o Tillsatser ska i ingrediensforteckningen anges med kategorinamnet som
anger anvandningsandamalet kompletterat med tillsatsens eget namn eller
sifferkod (E-nummer). De tillsatser, som tillverkats av ovan ndAmnda &mnen
eller produkter som orsakar allergier och intolerans, ska i stéllet for E-numren
anges med sitt riktiga namn (sdsom sojalecitin).

o Ingrediensens mangd ska anges, om ingrediensen framhavs i markningarna
pa forpackningen.

e Bast fore -markningen eller sista forbrukningstidpunkten
o Om minsta hallbarhetstiden inte angetts med en dags noggrannhet, ska
formuleringen vara: ” Bast fore utgangen av ...” (sdsom "Bast fére utgangen
av 12/2018”).
e Ursprungslandet eller harkomstplatsen pa det satt som forordningen om
livsmedelsinformation sager eller pa det satt som annan lagstiftning sager
e Bruksanvisningen (se aven punkt 5.2)
o Varningsmarkningarna ar ocksa en del av bruksanvisningen
o Den som tillverkar ett kosttillskott ska utreda om produkten han tillverkar
l[Ampar sig for alla konsumenter eller om férpackningen borde forses med
varningar eller anvandningsbegransningar.
e Sarskilda forvarings- och/eller anvandningsforhallanden vid behov
e Alkoholhalten i en dryck (och frivilligt ett fast livsmedel) vid behov
e Livsmedelspartiets kod (JSMf 834/2014)
o | stéllet for livsmedelspartiets kod kan anvandas uttryck som anknyter till
minsta hallbarhetstiden eller sista anvandningstidpunkten, om den anges
med minst en dags och manads noggrannhet (figur 3).

Till skillnad fran andra livsmedel tillampas kraven pa naringsdeklaration i forordning-
en om livsmedelsinformation inte pa kosttillskott.

Om ett kosttillskott ar avsett att férvaras och anvandas i innerférpackningen dvs.
bruksférpackningen, rekommenderar Evira att bruksférpackningen férses med de
markningar, sasom “livsmedlets beteckning”, "bast fore” -datummarkning / sista
anvandningstidpunkt, kravda forvaringsforhallanden och bruksanvisningar (sasom
rekomenderad dygnsdos och varningsmarkningar), som ar nédvandiga for att skydda
konsumenten ekonomiskt och halsomassigt.

Storleken pa markningarna pa forpackningen till ett livsmedel, sdsom kosttillskott,
regleras av forordningen om livsmedelsinformation. Den obligatoriska informationen
pa forpackningen till kosttillskott eller pa etiketten pa kosttillskott ska géras med en
teckenstorlek, dar x-hojden &r minst 1,2 mm. Pa sma forpackningar, dar den storsta
ytan ar mindre an 80 cm?, ska x-hojden vara minst 0,9 mm. Om den obligatoriska
informationen tillhandahalls med kapital, ska x-hojden vara 1,2 mm.

Mer information om bestammelserna om markningar pa forpackningarna finner du i
Eviras Handbok om livsmedelsinformation (Eviras anvisning 17068/1) och pa Eviras
webbplats under:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/pakkausmerkinnat/.
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Ingredienser:

Extrakt av gront te (Camellia sinensis),
G_reen Tea fortjockningsmedel (mikrokristallin cellu-
Gront te - extrakttablett losa, hydroxipropylcellulosa, tvarbunden
120 tabletter natriumkarboximetylcellulosa),
Kosttillskott ott klumpférebyggande medel (kiseldioxid,
2%_ magnesiumsalter av fettsyror), ytbehan-
s dlingsmedel (hydroxipropylmetylcellulo-
£ sa, glyserol)
2220 -
~——— D Rekommenderad daglig dos (2 tablet-
:g ter) innehéller:
Importér: 2 Extrakt_av gront te
Butik Ab m (Camellia sinensis) 1000 mg.
Groddgranden 6, 00000 Den rekommenderade dagliga dosen
Kommun far inte dverskridas. Kosttillskott bor
www.extraktbutiken.fi inte anvandas som ett alternativ till en

varierad kost. Produkten ska forvaras
utom rackhall for sma barn.

Figur 3. Exempel pa markningarna pa férpackningen till ett vaxtextraktpreparat.

4.2 Markningar pa forpackningen som forordningen om kosttillskott (78/2010) férutsatter
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Enligt férordningen om kosttillskott ska forpackningen till ett kosttillskott férses med
féljande méarkningar utdver de allméanna markningarna:

¢ Ordet kosttillskott (pa finska “ravintolisa”)

e Namnet pa de kategorier av naringsamnen eller amnen som kannetecknar
preparatet eller ett omnamnande om dessa naringsamnens eller amnens
beskaffenhet

o Med de kannetecknande naringsamnenas kategori avses den kategori, till
vilken &mnet som kannetecknar kosttillskottet kan klassificeras. Kategorier ar
till exempel vitaminer, mineralamnen, kostfibrer, flavonoider, aminosyror,
fettsyror eller vaxt- eller 6rtextrakt. Kategorin eller karaktaren kan framhéavas
till exempel i livsmedlets beteckning (sasom mjclksyrebakteriepreparat eller
vitamintuggtablett).

¢ Mangden dmnen som kannetecknar kosttillskottet i den dagliga dosen

o Mangderna amnen som ké&nnetecknar kosttillskottet ska anges med siffror i
markningarna pa forpackningen i form av den dagliga dos, som tillverkaren
rekommenderar. Enheterna som anvands for vitaminernas och mineral-
amnenas del har namnts i bilaga | till kommissionens férordning (EG) nr
1170/2009. De angivna vardena ar medelvarden som bygger pa en analys
som tillverkaren gjort av produkten. Preparatets kapsel eller bindemedel ska
beaktas da naringsamnets mangd anges. Mangden amnen som kanne-
tecknar kosttillskottet ska alltid anges i form av deras procentuella andel av
det dagliga referensintaget, om ett referensvarde finns for amnet i fraga. For
vitaminernas och mineralamnenas del framgar referensvéardet av bilaga Xl
till forordningen om livsmedelsinformation (EU) nr 1169/2011.
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o For vitaminernas och mineralamnenas del ska ocksa féreningarnas vitamin-

aktivitet beaktas och den ska for de kédnnetecknande d&mnenas del anges
som den andel, som har fysiologisk aktivitet (tiaminhydroklorid ska till
exempel alltid anges som fritt tiamin). Karotenoidernas utjamnings-
koefficienter (angivandet av A-vitaminet) anges pa Eviras webbplats under
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/pakkausmerkin
nat/ravintoarvomerkinnat/a-vitamiinin+ilmoittaminen/.

For de i kosttillskott ingaende vitaminernas och mineralamnenas del tillats
avvikelserna som namnts i tabell 3 och i dem har méatosakerheten som
hanfor sig till det uppmatta vardet beaktats. Om pastaenden framfors vid
marknadsforing av ett kosttillskott, far halten av det vitamin eller mineral-
amne som pastaendet galler inte underskrida den angivha mangden med
mer &n hogst metodens matosakerhet. Avvikelserna bygger pa EU:s
toleransvagledning
(http://www.evira.filfiles/attachments/fi/elintarvikkeet/valmistus _ja_myynti/pak
kausmerkinnat/ravintoarvomerkinta_toleranssiohje 12.2012..pdf).

Da analysresultaten upprepade ganger ligger vid yttersta granserna for tole-
ransen, ar det skél att intensifiera egenkontrollen och vidta nédvandiga
andringar i produktionsprocessen eller markningarna pa forpackningen.

Sadana livsmedel, for vilka de angivna naringsamneshalterna upprepade
ganger avviker fran de faststallda toleransgranserna, ar inte godtagbara och
bor inte saluhdllas.

Mer information om avvikelserna finner du pa Eviras webbplats under:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/pakkausmerkin

nat/ravintoarvomerkinnat/ravintoaineiden+sallitut+poikkeamat/.

Tabell 3. Tillatna avvikelser for kosttillskott (méatosakerheten inbegripen), om pastaenden inte

framfors.

Naringsamne
Vitaminer
Mineralamnen

Tilldtna avvikelser for kosttillskott (matoséakerheten inbegripen)
+50 % ** -20 %
+45 % - 20 %

** for vitamin C i en vatska kan godtas en hogre Gvre grans for den tillatna avvikelsen

Rekommenderad daglig dos

Den rekommenderade dagliga dosen far inte 6verskridas
Kosttillskott bor inte anvandas som ett alternativ till en varierad kost
Produkten ska forvaras utom rackhall for sma barn

Evira rekommenderar att ovan namnda ordalydelser pa varningar och omnamnanden
anvands i markningarna pa forpackningarna.

| markningarna pa forpackningen till, i presentationen av eller i reklamen for kosttill-
skott far inte pastas eller antydas att en allsidig och varierad kost inte i allmanhet kan
ge tillrackliga mangder naringsamnen. | dem far inte heller framféras pastaenden om
eller géras hanvisningar till egenskaper som har samband med férebyggande,
behandling eller botande av sjukdomar. Om kosttillskott far &nda pa vissa villkor fram-
foras naringsmassiga pastaenden eller halsopastdenden (se stycke 5.4), men de
framforda pastdendena far inte vilseleda konsumenten.
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KALK

ot

Vitamin- och mineralamnespreparat
Kosttillskott, 30 tabl. 42 g
Kalcium och D-vitamin behdvs for att bibehalla normal
benstomme.

Ingredienser: Kalciumkarbonat, fyllnadsmedel (E463,
E468), ytbehandlingsmedel (E464, E422), fargamne (E171),
klumpférebyggande medel (E 551, 470b), kolekalciferol.

Rekommenderad daglig dos: 1 tablett

Kalcium 500mg 62,5
D3-vitamin 5 ug 100
* Reference intake dvs. referensintag

Den rekommenderade dagliga dosen far inte 6verskridas.
Kosttillskott ar inget alternativ till en mangsidig och balanse-
rad kost eller en halsosam livsstil.
Produkten ska forvaras utom rackhall for sma barn.
Bast fore: 11.12.2017

Tillverkare: Foretag Ab, Adressvagen 1, 23456 Ort

Figur 4. Exempel pa markningarna pa férpackningen till ett mineralamnespreparat.

4.3 Ovriga markningar pa férpackningarna

I markningarna pa forpackningarna till kosttillskott ska ocksa beaktas markningarna
som Ovrig lagstiftning forutsatter, sdsom:

e Genetiskt modifierade ingredienser

o Konsumenten ska informeras om genetiskt modifierade ingredienser som
anvants i ett kosttillskott pa det satt som forordning (EG) nr 1829/2003 forut-
séatter. | ingrediensforteckningen pa forpackningen till livsmedlet ska omedel-
bart efter den genetiskt modifierade ingrediensen eller ingredienser som till-
verkats av en genetiskt modifierad art finnas omnamnandet "genetiskt modi-
fierad/modifierat” eller till exempel "framstalld/framstallt av genetiskt modi-
fierad soja”. Mer information om markningarna pa forpackningen till genetiskt
modifierade produkter finner du pa Eviras webbplats under:
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/asiakokonaisuudet/muuntogeenise
t+tuotteet+/pakkausmerkinnat/.

e Bestralning
o Om torkade kryddoérter, kryddor eller kryddvéxter som ett kosttillskott inne-
haller bestralats i avsikt att hoja den mikrobiologiska kvaliteten, ska detta
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anges i markningarna pa forpackningen (Handels- och industriministeriets
forordning om behandling av livsmedel med joniserande stralning 852/2000).
Bestralning far ske endast i en anlaggning godkand av Europeiska gemen-
skapen.

o Obs. Om en ingrediens inte bestralats i en anlaggning godkand av EU eller
om ett kosttillskott innehaller en sadan ingrediens, som inte far bestralas, ar
felet allvarligt och forutsatter att produkten aterkallas fran marknaden (se
tabell 5).

e Markningar som hanvisar till ekologisk produktion

o Anvandning av markningar som hanvisar till ekologisk produktion forutsatter
att foretagaren ar med i ett sddant kontrollsystem som avses i EU-forordning
(EG) nr 834/2007 om ekologisk produktion.

o En produkt anses vara forsedd med uttryck som hanvisar till ekologisk
produktion, om produkten eller en ingrediens i produkten i markningarna pa
forpackningen, i reklam och/eller i handelsdokument beskrivs med sadana
uttryck, som later kdparen forsta att produkten och/eller ingredienserna i
produkten producerats i enlighet med lagstiftningen om ekologisk produktion.

o Mer detaljerad information om anvandningen av markningar som hanvisar till
ekologisk produktion finner du i Eviras handbok 18222/3 (Anvisningar for
ekologisk produktion 3 — Livsmedel,
http://www.evira.fi/files/attachments/fi/evira/lomakkeet ja ohjeet/luomu/luom
uohje 3 elintarviketuotannon ehdot 3 painos 04-03-2014 netti_tp.pdf).

e Markningar om att sdtningsmedel anvants

o Om ett kosttillskott innehaller sétningsmedel, ska i livsmedlets beteckning
eller i samband med den anges "innehaller sétningsmedel”.

o Om ett kosttillskott innehaller tillsatt socker och sétningsmedel, ska i livs-
medlets beteckning eller i samband med den anges "innehaller socker och
sotningsmedel”.

o Om ett kosttillskott sétats med aspartam/aspartamacesulfamsalt, ska
varningen "innehaller aspartam (en kalla till fenylalanin)" inga i markning-
arna, da aspartamet/aspartamacesulfamsaltet i ingrediensforteckningen
angetts enbart med en hanvisning till E-numret. Om aspartamet/
aspartamacesulfamkallan angetts med sin specifika beteckning i ingrediens-
forteckningen, ska i markningarna anges "innehaller en kalla till fenylalanin”.

o Om den rekommenderade dagliga dosen av ett kosttillskott innehaller éver
10 procent polyoler, ska forpackningen forses med méarkningen "6verdriven
konsumtion kan ha laxerande verkan”.

e Markningar om havsalgspreparat
o Havsalger kan innehalla rikliga mangder naturligt jod och darfér rekommen-
deras att jodhalten marks ut pa kosttillskott som innehaller havsalg och att
dessa vid behov férses med en varningsméarkning om hog jodhalt.

e Markningarna laktosfri och glutenfri
o Om en produkt marknadsfors som laktosfri eller glutenfri, ska produkten
uppfylla kraven som stalls pa sadana pastaenden.

e Markningar om koffein
o Om ett kosttillskott innehaller koffein eller en ingrediens som innehaller
koffein som ett amne som kannetecknar kosttillskottet, ska "Innehaller
koffein. Rekommenderas inte for barn eller gravida kvinnor” anges i mark-
ningarna pa forpackningen. Efter omnamnandet ska koffeinhalten i milligram
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per rekommenderad daglig dos anges inom parentes. Markningen ska finnas
i samma synfalt som livsmedlets beteckning.

o Evira rekommenderar varningsmarkningar om koffein. Mer information om
det finner du pa Eviras webbplats under:
(http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/pakkausmerki
nnat/varoitusmerkinnat+jatkayttoohjeet/kofeiiniatsisaltavien+elintarvikkeiden
+varoitus-+jat+kayttoohjemerkinnat).

4.4 Marknadsfoéring

Enligt 9 § i livsmedelslagen ska pa en livsmedelsférpackning, i en broschyr, i reklam
eller i andra marknadsféringssammanhang ges sanningsenlig och tillrécklig informat-
ion om livsmedlet. Man far inte ge vilseledande information om livsmedlet. Detta
galler all marknadsforing, aven webbsidor, natverksmarknadsféring och muntlig
marknadsforing.

Pa marknadsféringen av livsmedel tillampas ocksa konsumentskyddslagen
(38/1978). Konsumentskyddslagen forbjuder forfaranden som strider mot god sed
eller annars &r otillborliga mot konsumenten. Marknadsféring, i vilken det inte ingar
information som ar av behovet pakallad med hansyn till konsumentens halsa eller
ekonomiska trygghet, ar alltid otillboérlig.

Narings- och halsopastaendena som far framforas i markningarna pa forpackningen
till, i presentationen av eller i reklamen for livsmedel regleras av férordningen om
naringspastaenden och halsopastaenden (EPRf (EG) nr 1924/2006). Férordningen
faststéller under vilka villkor narings- och halsopastaenden far framféras om livsme-
del och skapar sa gemensamma spelregler och godkannandeforfaranden for fram-
forandet av pastaenden i samtliga EU-lander.

Utgangspunkten for framforandet av halsopastaenden ar att pastaendena ska bygga
pa vedertagna vetenskapliga belagg, med vilka de pavisats vara riktiga. Man ska lata
godkanna de vetenskapliga belaggen i forvag innan man kan framfora pastaendet.
Vid marknadsforing av kosttillskott kan framféras endast sadana pastaenden som
upptagits i EU:s forteckning 6ver godkanda halsopastaenden och for vaxtbaserade
amnens del an sa lange de halsopastaenden, for vilkas del utvarderingen i Europe-
iska myndigheten for livsmedelssdkerhet annu inte slutférts och/eller for vilkas del
kommissionens annu inte kommit med nagot beslut. Framférande av vilka som helst
andra halsopastaenden ar forbjudet.

Forbjudna &r ocksa bl.a.

e pastaenden som hanvisar till rekommendationer av enskilda lakare eller fackman
pa halsoomradet

e pastaenden som hanvisar till hur snabbt eller hur mycket man kan ga ner i vikt

e pastdenden som ger ett intryck av att halsan skulle kunna paverkas negativt om
man inte konsumerar livsmedlet

e pastdenden som foranleder tvivel om andra livsmedels sakerhet eller narings-
massiga lamplighet

e pastdenden som uppmuntrar till Gverkonsumtion av ett livsmedel

e pastdenden som hanvisar till forandringar i de fysiologiska funktionerna och kan
ge upphov till rédsla hos konsumenterna.

Eftersom pastdendena ska bygga pa allmant vedertagna vetenskapliga belagg, kan
anvandning av enskilda konsumenters erfarenheter vid marknadsféring av kosttill-
skott betraktas som vilseledande. Om det ror sig om ett godkant pastdende, anser
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Evira att en enskild konsument, en skadespelare eller en offentlig person i en reklam
kan framfora ett godkant pastdenden. Samtidigt kan framforas att &ven personen
sjalv markt att livsmedlet eller en ingrediens det innehaller har verkningarna i fraga.

Mer information om pastaenden finner du pa Eviras webbplats under:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/pakkausmerkinnat/ravit
semus-+jatterveysvaitteet/

Forteckningen over godkanda halsopastadenden finner du pa Europeiska kommis-
sionens webbplats under: http://ec.europa.eu/nuhclaims/.

Mer information om tillsynen 6ver marknadsforingen av lakemedel finner du pa
Fimeas webbplats under:
http://www.fimea.fi/valvonta/markkinoinnin_valvonta

4.4.1 Medicinska pastaenden

Enligt saval livsmedelslagen som férordningen om kosttillskott far pa forpackningen
till, i en broschyr 6ver och i reklam for ett kosttillskott eller pa nagot annat satt inte
framforas pastdenden om eller géras hanvisningar till egenskaper som har samband
med férebyggande, behandling eller botande av sjukdomar.

Om produkternas verkningar far inte ges nagon medicinsk forestallning till exempel
genom anvandning av medicinsk terminologi eller hanvisningar till férandringar,
symptom, krampor eller smartor som sjukdomar medfor hos manniskan sa, att mark-
nadsforingen ger det intrycket, att livsmedlet har verkningar som forebygger,
behandlar eller botar sjukdomar.

Medicinska anvandningsandamal kan framféras endast for lakemedel, vaxtbaserade
lakemedel och traditionella vaxtbaserade lakemedel jamte homeopatiska och antro-
posofiska preparat. Saluhallande av sddana produkter forutsatter ett forsaljningstill-
stand fran eller registrering hos Fimea, som bedomer bl.a. produktens kvalitet, effekt
och sékerhet.

Forbjudna pastaenden, om det rér sig om kosttillskott, ar t.ex.

lampar sig for mjolkallergiker och personer med laktosintolerans

skyddar mot bakterier och virus

hjalper personer som lider av hégt blodtryck

forkalkningarna i fru X:s blodkéarl férsvann med preparatet Y

mot anemi

anvandning av ordet lakemedel, lakemedelsort eller drog i beteckningen pa ett
kosttillskott (aven pa andra sprak)

4.4.2 Halsopastaenden

Enligt EU:s forordning om néaringspastaenden och halsopastaenden avses med ett
halsopastaende varje pastaende som anger, later forsta eller antyder att det finns ett
samband mellan en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller en av dess bestands-
delar och héalsa. Som pastdende betraktas ocksa en bild, en symbol eller en grafisk
framstéllining.
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Halsopastaenden ar t.ex.

e Kalcium behdvs for att bibehalla normal benstomme Jod framjar normal energi-
metabolism

e Vitamin C bidrar till att minska trotthet och utmattning

¢ Glukomannan i samband med en energifattig kost framjar viktminskning

e Kalcium och vitamin D bidrar till att reducera sénkningen av mineralhalten i
benmassan hos kvinnor efter klimakteriet. En Iag mineralhalt i benmassan ar en
riskfaktor med tanke pa osteoporotiska benbrott.

Vid marknadsfoéring av livsmedel kan framféras endast sddana godkanda halsopa-
stdenden, som ar inforda i forteckningen 6ver godkanda halsopastaenden, om pro-
dukten uppfyller forutsattningarna som faststallts for ett framférande av pastaendet
bl.a. avseende sammansattningen.

Forteckningen over godkanda halsopastdenden finner du pa kommissionens webb-
plats under: http://ec.europa.eu/nuhclaims/

For vaxtbaserade amnens del kan framforas endast de pastaenden, som annu ar
under vetenskaplig utvardering i EFSA, tills utvarderingen av dem har slutférts och
Europeiska kommissionens standiga kommitté har kommit med ett beslut om att
godkanna eller forkasta dem. Framférande av vilka som helst andra pastaenden ar
forbjudet.

EFSA:s register med fragor, ur vilket det &r majligt att soka vaxtbaserade halsopasta-
enden som ar under utvardering med hjalp av vaxtens latinska namn, finner du pa
EFSA:s webbplats under:
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/ListOfQuestionsNoLogin?0&pa
nel=NDA&foodsectorarea=26

Halsopastaendenaindelas i:
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1. pastaenden som hanfor sig till kroppens normala funktion

a) ett naringsamnes eller annat &mnes betydelse for kroppens tillvéxt, utveckling
och funktioner

b) psykologiska och beteendemassiga funktioner

c¢) bantning, viktkontroll, nedsatt hungerkansla, 6kad mattnadskansla eller en
minskning av kostens energiinnehall

2. pastaenden som hanfor sig till minskad sjukdomsrisk
3. pastdenden som hanfor sig till barns utveckling och héalsa

Sadana halsopastaenden, som framfors om produkter som endast ar avsedda for
barn, betraktas alltid som pastdenden som héanvisar till barns utveckling och hélsa.

Ett framforande av halsopastaenden forutsatter vissa extra markningar pa forpack-
ningarna till produkterna eller, om sadana saknas, i presentationen eller reklamen.
Sadana markningar ar:
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e mangden av amnet som pastaendet galler i den dagliga dosen

e ett uttalande om vikten av en mangsidig och balanserad kost och en halsosam
livsstil*

e den mangd livsmedel och de konsumtionsvanor som kravs for att den pastadda
gynnsamma effekten ska uppnas

o jtillampliga fall ett konstaterande riktat till personer som bor undvika att anvénda
produkten och en lamplig varning i fraga om produkter som vid éverdriven kon-
sumtion kan utgéra en halsorisk

e om ett halsopastaende som hanfor sig till minskad sjukdomsrisk framfors, kravs
omnamnandet: "En mangd riskfaktorer finns for den sjukdom som pastaendet av-
ser och en andring av en av dessa riskfaktorer kan, men behdver inte, ha en
gynnsam effekt”.

* Eftersom ocksa forordningen om kosttillskott forutsatter omnamnandet “kosttillskott
bér inte anvadndas som ett alternativ till en varierad kost”, anser Evira att féljande me-
ning kan foérena de obligatoriska markningarna i saval férordningen om pastaenden
som forordningen om kosttillskott: "Kosttillskott &r inget alternativ till en mangsidig och
balanserad kost eller en halsosam livsstil.”

4.4.3 Naringspastaenden

Enligt forordningen om pastaenden avses med ett naringspastaende varje pastaende
som anger, later forsta eller antyder att ett livsmedel har sarskilda gynnsamma na-
ringsmassiga egenskaper pa grund av de naringsamnen eller andra @&mnen det inne-
haller, innehaller i storre eller mindre omfattning eller inte innehaller.

Endast de naringspastaenden, som raknats upp i bilagan till forordningen om pasta-
enden far anvandas, om de uppfyller villkoren som faststéllts i férordningen. For na-
ringspastaendena har faststéllts hur mycket ett livsmedel ska innehalla av narings-
amnet i fraga for att naringspastaendet ska fa framforas.

De naringsmassiga pastaendena kan gélla t.ex. energin, aminosyror, fett och kostfib-
rer jamte vitaminer och mineralamnen. Om sadana pastaenden framférs om kosttill-
skott, ska foretagaren ha bevis pa att pastaendena haller streck.

Naringsmassiga pastaenden &r t.ex.

e hogt kostfiberinnehall eller kostfiberkalla
e hogt innehall av ett vitamin eller mineralamne
o kalla till omega 3-fettsyror

4.5 Information som ska tillhandahallas om kosttillskott vid distansférsaljning

Med distansforsaljning avses forsaljning med hjalp av teknik for distanskommuni-
kation. Teknik for distanskommunikation ar varje teknik som, utan att leverantdren
och konsumenten samtidigt ar fysiskt narvarande, kan anvandas for ingaende av ett
avtal mellan dessa parter (EPRf (EG) nr 1169/2011, artikel 2). Distansforsaljning ar
till exempel internet-, telefon- och postorderforsaljning eller tv-shopforséaljning.

Enligt artikel 14 i férordningen om livsmedelsinformation ska konsumenten tillhanda-

hallas sa gott som samma obligatoriska livsmedelsinformation om livsmedel i distans-
forsaljning som om produkter som saluhalls via sedvanliga séljkanaler med undantag
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for minsta hallbarhetstiden eller sista anvandningstidpunkten. Vad som &r obligatorisk
livsmedelsinformation har faststallts i artikel 9 i férordningen om livsmedelsinfor-
mation. Informationen ska tillhandahallas innan kopet genomfors. All obligatorisk
information ska finnas tillgénglig n&r varan levereras. Den obligatoriska informationen
om kosttillskott i distansforsaljning ska tillhandahallas pa saval finska som svenska.

5 GRANSDRAGNING MELLAN KOSTTILLSKOTT OCH ANDRA PRODUKTER

Kosttillskotten ar livsmedel som till sitt yttre och till sattet pa vilket de anvands avviker
fran andra livsmedelskategorier. Ett kosttillskott kan ocksa i mycket hog grad pa-
minna om en annan livsmedelskategori och darfor kan gransdragningen mellan olika
produkter ibland vara utmanande. Kosttillskotten kan ocksa till sitt yttre och till sattet
pa vilket de anvands, i nagra fall rentav till sin sammanséttning, paminna om lake-
medel. Nedan gas gransdragningen mellan kosttillskott och andra produkter igenom.

5.1 Gransdragning mellan kosttillskott och sedvanliga livsmedel

Kosttillskotten ar livsmedel som till sitt yttre och till sattet pa vilket de anvands i regel
avviker fran andra livsmedelskategorier. For nagra produkters del ar gransdragningen
anda mer utmanande, eftersom ett kosttillskott och ett sedvanligt livsmedel kan vara
likadana till sitt yttre. Ett exempel pa det ar ett kostfiberpreparat som kan saluhéllas
som ett sedvanligt livsmedel och som tillsatts till exempel i grot eller yoghurt i 6nskad
mangd eller enligt bruksanvisningen. Kostfiberpreparatet kan ocksd marknadsforas
som kosttillskott i form av en koncentrerad kostfiberkalla, om det anvéands i sma
uppmatta mangder. En produkts livsmedelskategori bestams saledes enligt anvand-
ningsandamalet dvs. enligt det, for vilket andamal livsmedlet marknadsfors. Om ett
livsmedel motsvarar definitionen pa kosttillskott (se stycke 3.1. Definitionen pa kost-
tillskott) kan det slappas ut pa marknaden som ett kosttillksott, forutsatt att produkten
forsetts med de markningar som lagstiftningen om kosttillskott forutsatter och en
anmalan om kosttillskott lamnats till Evira for produkten i fraga (se stycke 3.2).

Klassificeringen av karameller och tuggummin

| princip anser Evira att karameller och tuggummin ar sedbanliga livsmedel eller
eventuellt berikade livsmedel, om vitaminer eller mineralamnen tillsatts i dem. Till sitt
yttre passar karameller och tuggummin ocksa in pa definitionen i férordningen om
kosttillskott och de kan saledes klassificeras som kosttillskott, om deras anvand-
ningsandamal tydligt ar kannetecknande for ett kosttillskott. Som faktorer som talar
for en klassificering som kosttillskott kan ocksa betraktas till exempel en burk med
barnsaker kork och att produkten tydligt saluhalls som kosttillskott och inte som
sotsak eller tuggummi.

Preparat avsedda for idrottare
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Livsmedlen som marknadsfors for idrottare ar till sitt innehall, sin preparatform och
sitt anvandningsandamal antingen
e livsmedel for sarskilda naringsandamal (sportpulver, -stanger, -drycker)
e Kkosttillskott (sdsom tabletter, kapslar, pulver som anvands i sma uppmatta mang-
der)
e berikade livsmedel (sdsom yoghurtdrycker, kvarg och smoothies som berikats
med vitaminer)
e sedvanliga livsmedel (sdsom keso, kvarg)
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Protein-, aminosyra- och kolhydratpulver, stanger och drycker avsedda for idrottare
ar i regel livsmedel for sarskilda naringsandamal. De ska till sin sammansattning
lampa sig for idrottare och uppfylla kraven i livsmedelslagstiftningen.

En del av livsmedlen avsedda for idrottare klassificeras utgaende fran anvandnings-
andamalet och sattet pa vilket de anvands som kosttillskott. Sportpreparaten som
klassificeras som kosttillskott &r sadana, som till sin preparatform avviker fran andra
livsmedel dvs. ar till exempel piller, kapslar, pulver eller 6rtextrakt. Kosttillskott ar till
exempel preparat avsedda for intag av vitaminer, mineralamnen, aminosyror, kost-
fibrer, fettsyror och lecitin jamte olika vaxtextraktpreparat. Det vasentliga &r att méng-
den energi som erhalls ur kosttillskott ar liten, medan ater sedvanliga livsmedel av-
sedda for idrottare innehaller rikliga mangder energi och ersatter rentav hela maltider
eller delar av en maltid. Kosttillskott intas i sma uppmatta mangder och preparat av
typen drycker avsedda for idrottare passar saledes inte in pa definitionen pa ett kost-
tillskott.

Evira anser att om mangden energi som fas av ett kosttillskott inte Gverstiger 200 kJ
(50 kcal) per dygn da kosttillskottet intas i angiven maximal dos sa har det inte nagon
betydelse med tanke pa energiintaget. Som en liten uppmatt mangd betraktas en te-
eller matsked (5-15 ml) av preparatet, anda sa, att den dagliga dosen av preparatet
som saluhalls till sin volym ar hogst 100 ml.

5.2 Gransdragning mellan kosttillskott och berikade livsmedel

Gransdragningen mellan ett kosttillskott och ett berikat livsmedel ar fér narvarande
inte till alla delar helt tydlig och ingen vagledning har heller getts pa EU-niva. Med
berikade livsmedel avses sadana livsmedel, i vilka naringsamnen, dvs, vanligen
vitaminer eller mineralamnen tillsatts. Saval berikade livsmedel som kosttillskott har
samma anvandningsandamal: att komplettera kosten. Ett berikat livsmedel paminner
anda till sitt yttre mer om ett sedvanligt livsmedel &n ett kosttillskott. Berikade livs-
medel ar bl.a. mjolk (D-vitaminiserad mjolk), laskedrycker (laskedryck berikad med
vitamin och mineralamne), energidrycker (drycker som innehaller koffein / guarana
och vitaminer av gruppen B), safter (C-vitaminiserad saft) eller varfor inte D-vitamin-
iserat brod. Berikade livsmedel anvands ocksa i stérre mangder &n kosttillskott och
ofta &r mangden energi som erhalls ur dem betydande med tanke pa kosten. Kosttill-
skott intas i sma uppmatta mangder och de ska inte ge nagon betydande mangd
energi.

5.3 Gransdragning mellan kosttillskott och livsmedel avsedda for sarskilda grupper

Livsmedlen som ar avsedda for sarskilda grupper ar riktade till sdrbara konsument-
grupper och de ersatter ofta hela den dagliga kosten. Sadana livsmedelskategorier,
for vilka det separat stélls krav pA sammansattningen och markningarna, ar mat
avsedd for spadbarn och sma barn, livsmedel avsedda for sarskilda medicinska
andamal och maltidsersattningar avsedda for viktkontroll.

Livsmedlen som ar avsedda for sarskilda grupper kan utgora férbrukarnas enda
naringskallor eller tacker atminstone en del av det dagliga naringsbehovet. | regel kan
livsmedlen som ar avsedda for sarskilda grupper inte vara i piller- eller kapselform,
utan de betraktas som kosttillskott.
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5.4 Gransdragning mellan kosttillskott och l1dkemedel

Enligt 3 § i lakemedelslagen &r lakemedel ett preparat eller amne vars andamal ar att
vid invartes eller utvartes bruk bota, lindra eller férebygga sjukdomar eller sjukdoms-
symptom hos manniskor eller djur. Som lakemedel betraktas ocksa ett sddant prepa-
rat eller amne for invartes eller utvartes bruk som anvands for att utrona halsotillstan-
det eller sjukdomsorsaker eller aterstalla, ratta till eller andra livsfunktioner hos man-
niskor eller djur. Ett preparat som saluhalls som lakemedel ska alltid ha beviljats ett
forsaljningstillstand av och vara registrerat hos Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea.

Enligt lakemedelslagen har Fimea som uppgift att vid behov besluta om ett &mne
eller preparat ska betraktas som ett lakemedel. Klassificeringsbeslutet fattas skilt for
varje enskilt preparat. Preparatet klassificeras antingen som ett lakemedel eller ocksa
som ett icke-lakemedel. Pa klassificeringen inverkar saval preparatets sammansatt-
ning och den verkan som preparatet dstadkommer som anvandningsandamalet som
foreslagits for preparatet. Om ett preparat anvands i enlighet med definitionen pa ett
lakemedel (lakemedelslagen 3 8), ar dess anvandningsandamal medicinskt och pre-
paratet ar da ett lakemedel. Anvisningar om hur man lamnar en begaran om klassifi-
cering finner du pa Fimeas webbplats.

Om ett preparat klassificerats som lakemedel, far det inte saluhéllas som livsmedel.
Foretagaren svarar for forsaljningen av sin produkt och for valet av ratt séljkanal och
ocksa for att ett preparat som klassificerats som lakemedel aterkallas fran handeln
(livsmedelslagen 16 8).

Lakemedelsforteckningen
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Fimea har faststallt och publicerat ett beslut (207/2015) om lakemedelsférteckning
som inkluderar tre bilagor. Beslutet innehaller en forteckning 6ver de amnen och
droger som anvands medicinskt i Finland (bilaga 1 och 2) och en férteckning 6ver
lakemedelsanaloger och prohormoner som alltid utifran sin verkan jamstalls med
lakemedel som endast [damnas ut mot recept (bilaga 1 A). Lakemedelsférteckningen
ar inte uttommande. Alla &mnen och droger som motsvarar definitionen pa lakemedel
i lakemedelslagen ar lakemedel.

Lakemedel ar enligt beslutet de &mnen som raknats upp i bilaga 1, deras salter och
estrar; de dopningsmedel som raknas upp i statsradets forordning om de dopnings-
medel som avses i 44 kap. 16 § 1 mom. i strafflagen och de @mnen som réknats upp
i bilaga 1A.

Lakemedel ar ocksa foliande amnen och preparat, om de anvands pa det satt som
avses i 3 § lakemedelslagen:

¢ de droger som raknats upp i bilaga 2 till Fimeas beslut och av dem framstallda
verksamma substanser till vilka réknas vaxtbaserade produkter (bl.a. extrakt,
tinkturer, pressade safter) och liknande verksamma substanser av animaliskt
ursprung och av dem framstallda lakemedelspreparat;

e vissa preparat eller amnen som skiljer sig fran vanliga lakemedel i fraga om form,
sammansattning, framstallningssatt eller verkningsmekanism, sasom radioaktiva
lakemedelspreparat, allergenpreparat, vaccin, medicinska gaser, lakemedel for
avancerad terapi och lakemedel som harror fran blod eller plasma fran méanni-
skor; och

e vitamin- och mineralpreparat.
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Som livsmedel kan i vissa fall saluhdllas sadana preparat, som innehaller amnen och
droger i lakemedelsforteckningen (sdsom rudbeckia). Anvandningen av preparatet
ska da bygga pa nagot annat &n den medicinska verkan som preparatet eller amnet
eller vaxten som preparatet innehaller har (se definitionen pa kosttillskott, stycke 3.1).
Pa marknaden kan sadledes i nagra fall finnas preparat som innehaller samma amnen
eller vaxter, men som tillverkas och saluhdlls enligt olika krav beroende pa om de
slapps ut pa marknaden enligt lakemedelslagstiftningen eller livsmedelslagstiftningen.

Evira rekommenderar att man kontaktar Fimea for utvardering av klassificeringsbe-
hovet, om ett kosttillskott innehaller amnen eller droger som ar upptagna i lakeme-
delsforteckningen. Fimea kan ocksa pa eget initiativ klassificera ett preparat som la-
kemedel, om det uppfyller kriterierna for definitionen pa lakemedel.

Lakemedelsforteckningen finner du pa Fimeas webbplats under:
http://www.fimea.fi/valvonta/luokittelu/laakeluettelo

Vaxtbaserade lakemedel och homeopatiska preparat

Drogpreparaten indelas allt enligt preparatet i tre grupper: vaxtbaserade lakemedel,
traditionella vaxtbaserade lakemedel och homeopatiska och antroposofiska preparat.
Fimea utover tillsyn 6ver samtliga naturlakemedel.

Vaxtbaserade lakemedel ar lakemedelspreparat, i vilka de verksamma substanserna
ar vegetabiliska till sitt ursprung eller vaxtbaserade naturprodukter eller kombina-
tioner av dessa.

Med ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel avses ett sddant for manniskan avsett
lakemedelspreparat, i vilket de verksamma substanserna ar vegetabiliska till sitt
ursprung eller vaxtbaserade naturprodukter eller kombinationer av dessa. Det ska
ocksa uppfylla de forutsattningar for registrering som namnts i 22 § 1 momentet i
lakemedelslagen. Ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel kan ocksa innehalla vitami-
ner och mineraldamnen, om de framjar de vaxtbaserade verksamma substansernas
verkan.

Med ett homeopatiskt preparat avses ett lakemedelspreparat som tillverkats av
homeopatiska stamberedningar enligt en metod som beskrivs i Europeiska farma-
kopén. Antroposofiska lakemedelspreparat betraktas ocksa som sadana preparat.
Homeopatiska och antroposofiska lakemedelspreparat kan vara produkter som bevil-
jats forsaljningstillstand eller som &r registrerade.

Markningarna pa forpackningen till ett kosttillskott och ett naturlakemedel avviker
tydligt fran varandra (se figur 5). Markningarna pa forpackningen till naturlakemedel
regleras av lakemedelslagen. Saljemballaget till ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel
marks till exempel med "PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE — TRADITION-
ELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL” och "Ota yhteys laakariin, jos oireet jatkuvat tai
jos hoidon aikana esiintyy haittavaikutuksia / Kontakta lakare om symtomen fortsatter
eller om det forekommer biverkningar under behandlingen”. Emballaget &ar ocksa
markt med registreringsnumret (R xxx FIN)”.

Saljemballaget till saval registrerade som tillstdndsbeviljade homeopatiska och antro-
posofiska preparat ar markt med "HOMEOPAATTINEN VALMISTE — HOMEOPA-
TISKT MEDEL” eller ’ANTROPOSOFINEN VALMISTE — ANTROPOSOFISKT
MEDEL” och registreringsnumret (H xxx FIN).
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Mer information om véaxtbaserade lakemedel och homeopatiska preparat finner du pa
Fimeas webbplats under:
http://www.fimea.fi/myyntiluvat/kasvirohdoslaakkeet ja _homeopaattiset valmisteet.

MAKIKUISMAVALMISTE

JOHANNESORT
50 tabl.

1 tabl.:

Hyperici perforati herba extr. spir. sicc. (2,%=5%1) \80 g
respond. tot. hypericin. 0,3 mg

Constit. et color. (E171) q.s. c. obd.

Rohdosvalmiste lievdn masennuksen 7a ‘\alakuloisuuden
lievitykseen ja hoitoon aikuisille.
Annostus: 1-2 tablettia Ix2\ kextaa\pdivissay Bi Tapsille.

Ei lasten ulottuwille.
ROHDOSVALMISTEY

Naturmedel som anvinds\mot“lindrig depression och
nedstamdhet hos Yuxna.

Dosering: 1-2 tabletter 1-2 ganger dagligen. Ej for barn.

Forvaras oatkomligt for barn.
NATURMEDEL

R xxx FIN

Myyntiluvan haltija/Innehavaren av férsaljningstillstandet
Kéyt.ennen/Anv.fore
Erdnro/Sats nr

Figur 5. Exempel pa etiketten till ett naturlakemedel.

Fimea utdvar tillsyn 6ver lakemedlen och over tillverkningen, distributionen, mark-
nadsforingen och forsaljningen av lakemedel. Lakemedel far saljas till allmanheten
endast i apotek, filialapotek eller medicinskap. Forsaljningskanalen for vaxtbaserade
lakemedel och homeopatiska eller antroposofiska preparat kan ocksa vara en livs-
medelsaffar. Fimea beslutar om stéllet dar ett preparat far saluhallas i samband med
att man beviljar preparatet forsaljningstillstand eller registrering.

For att lakemedlen och livsmedlen tydligt ska kunna atskiljas fran varandra och det
inte ska vara mdjligt att konsumenten far fel uppfattning, anser Evira att lakemedel
och livsmedel i reklam tydligt ska atskiljas fran varandra. De far inte marknadsforas
pa ett vilseledande satt med samma material och i gemensamma reklamer. Enligt 9 §
i livsmedelslagen (23/2006) ska pa en livsmedelsforpackning, i en broschyr, i reklam
eller i andra marknadsféringssammanhang ges sanningsenligt och tillracklig informa-
tion om livsmedlet. Om livsmedlet far inte heller ges vilseledande information. Om
forbud att ge vilseledande information ingar stadganden ocksa i artikel 16 i allmanna
livsmedelsforordningen. Ocksa enligt § 25 b i lakemedelsférordningen (693/1987) ska
det i marknadsféring som vander sig till allmanheten tydligt framga av reklamen att
det ar frdga om lakemedelsreklam.


http://www.fimea.fi/myyntiluvat/kasvirohdoslaakkeet_ja_homeopaattiset_valmisteet
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Tabell 4. For livsmedel och lakemedel galler olika forutsattningar att komma ut pa marknaden och

olika tillsyn.
LIVSMEDEL
Produkter Traditionella Nya livsmedel
livsmedel
Forutsattningar | Ingen for- TillstAndsforfa-
for utsldppandet | handstillsyn rande
pa marknaden
Tillstands- eller Evira
anmalnings-
myndighet EU-
kommissionen
Tillsyn Egenkontroll

Kosttillskott

En del av livsmedlen
for sarskilda narings-
andamal

Berikade livsmedel

Anmalningsforfa-
rande

Evira

Kommunernas och regionforvaltningsverkens livs-

medelstillsynsmyndigheter

Tullen (import och inférsel fran den inre mark-

naden)

Evira/Veterinara granskontrollen och férsta

ankomsttillsynen
Evira

LAKEMEDEL

Léakemedelspreparat

— vanliga lakemedelspreparat

— traditionella vaxtbaserade
lakemedel

— vaxtbaserade lakemedel

— homeopatiska och antropo-
sofiska preparat

Tillstdndsforfarande eller
registrering

Fimea

Europeiska lakemedels-
myndigheten

(European Medicines Agency,
EMA)

Fimea

5.5 Gransdragning mellan kosttillskott och apparater och utrustning fér halso- och sjukvard

Enligt lagstiftningen (Lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard
629/2010) avses med produkter och utrustning for halso- och sjukvard instrument,
apparater, anordningar, programvara, meaterial och andra produkter eller annan ut-
rustning som anvands separat eller i kombinationer och som tillverkaren avsett fér
anvandning pa manniskor vid
pavisande, forebyggande, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdoam,
pavisande, dvervakning, behandling, lindring eller kompensation av en skada

a)
b)

c)

d)

eller en funktionsnedsattning,

undersokning, ersattning eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk pro-

cess, eller
befruktningskontroll.

Funktionen hos sadana apparater och sadan utrustning som avsetts ovan kan fram-
jas med farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel under forutsattning
att de inte uppnar sin huvudsakliga avsedda verkan pa detta satt.

Apparater och utrustning for halso- och sjukvard ska planeras, tillverkas, forpackas

och markas sa, att de/den lampar sig for det andamal som tillverkaren avsett

dem/den for. Tillverkaren svarar for att produkten
e motsvarar de s.k. vaxentliga kraven pa produkten i fraga

36
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e uppnar den prestationsformaga som faststallts for produkten i fraga
¢ inte aventyrar patientens, anvandarens eller annan personals sakerhet.

Tillverkaren ska ge produkten ett anvandningsandamal som motsvarar definitionen
pa produkter och utrustning for halso- och sjukvard.

D& apparater och utrustning for halso- och sjukvard slapps ut pa marknaden, ska
de/den forses med CE-markning med undantag for vissa undantagssituationer. Med
CE-markningen bekraftar tillverkaren att apparaten eller utrustningen uppfyller de
vasentliga kraven som stallts pa den.

| ndgra fall kan ocksa ett preparat som intas via munnen betraktas som en apparat,
om den har ett anvandningsandamal och en verkningsmekanism som motsvarar
definitionen pa en apparat for halso- och sjukvard och den uppfyller de vasentliga
kraven som stéllts pa en sadan apparat.

Mer information om apparater och utrustning fér halso- och sjukvard finner du pa
Valviras webbplats under:
https://www.valvira.fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/tuotteen markkinoille saatta
minen/terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.

6 ANMALNINGAR SOM KRAVS AV LIVSMEDELSFORETAGARE

6.1 Anmalan om en livsmedelslokal
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Kosttillskott ar livsmedel som i regel far tillverkas, forvaras, saluhdllas, serveras och
annars hanteras endast i en livsmedelslokal. Med en livsmedelslokal avses varje slag
av byggnad, lokal eller en del darav eller annat utrymme utomhus eller inomhus dar
livsmedel som ar avsedda for forsaljning eller annan éverlatelse tillverkas, forvaras,
transporteras, salufors, serveras eller pa annat satt hanteras, anda inte ett primar-
produktionsstalle.

Till den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten lamnas en skriftlig anméalan om att
en livsmedelslokal etableras eller tas i bruk senast fyra veckor innan verksamheten
inleds. En sddan anmalan, som avses i 13 § i livsmedelslagen ska lamnas ocksa, om
vasentliga andringar sker i verksamheten. Om att verksamheten i livsmedelslokalen
avbryts, om att verksamheten avslutas eller om att foretagaren byts ut ska ocksa utan
drojsmal lamnas en anmalan till den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten.

Det ovan namnda galler ocksa till exempel apotek, gym, sportaffarer, sportavdel-
ningar i varuhus, fysikaliska institut, frisersalonger eller erotikshoppar, dar kosttillskott
saluhalls eller lokaler (sasom lager) som anlagts med tanke pa distansforaljning,
sasom postorder-, natverks- och webbforsaljning.

Om sadan verksamhet, som saknar en egentlig fysisk livsmedelslokal, ska ocksa
lAmnas en anmalan till den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten (anmélan om
en virtuell livsmedelslokal). SAdan verksamhet ar till exempel s.k. agenturverk-
samhet och olika former av distansforsaljning, sdsom webb-, telefon- eller portsorder-
forsaljning och natverksmarknadsforing av kosttillskott.

Aven om verkamheten i livsmedelsbranschen som hanfor sig till kosttillskott &r sma-
skalig, kan den inte betraktasom s.k. lagriskverksamhet pa grund av produktsaker-


https://www.valvira.fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/tuotteen_markkinoille_saattaminen/terveydenhuollon_laitteet_ja_tarvikkeet
https://www.valvira.fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/tuotteen_markkinoille_saattaminen/terveydenhuollon_laitteet_ja_tarvikkeet
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hetsriskerna som hanfor sig till den. Om verksamhet som hanfor sig till kosttillskott
ska darfor alltid lamnas en anmalan till den kommunala tillsynsmyndigheten.

De kommunala myndigheterna ger anvisningar och information om det, vad anmalan
ska innehalla. Utéver anmalan om en livsmedelslokal ska foretagaren utarbeta en
plan for egenkontroll (se punkt 7.1.1).

Om raa, obehandlade ravaror av animaliskt ursprung, sdsom obehandlad mjolk, ratt
kott eller ra fisk hanteras i en livsmedelslokal fore detaljhandeln, ska ansdkas om ett
godkannande av lokalen fran den behdériga tillsynsmyndigheten innan verksamheten
inleds eller vasentligt andras (anlaggning). | samband med anstkan ska tillsyns-
myndigheten féretes en skriftlig plan for egenkontroll (se punkt 7.1.1).

6.2 Anmalan om ett kosttillskott

7 TILLSYN

Enligt 8 § i livsmedelslagen ska en livsmedelsforetagare som tillverkar, for sin rékning
later tillverka eller importerar (fran den inre marknaden eller tredje lander) ett kosttill-
skott lamna en anmalan om detta till Evira. Saken har behandlats noggrannare i
stycke 3.2.

Anvisningar om hur en anmalan lamnas finner du pa Eviras webbplats pa finska,
svenska och engelska under:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/ravintolisat/ravintolisail
moitus/.

7.1 Egenkontroll

Egenkontrollen som avses i livsmedelslagen férutsétter att livsmedelsféretagaren har
tillrackliga och korrekta uppgifter om de kosttillskott, som han producerar, bearbetar,
tillverkar, importerar, exporterar, forpackar, saluhaller, serverar eller Gverlater som
livsmedel.

| egenkontrollen koncentrerar man sig saval pa tillsyn éver sjalva livsmedlet som pa
tillsyn 6ver livsmedlets tillverknings-, hanterings-, transport-, lagrings och saluhall-
ningsforhallanden till de delar, som galler foretagarens andel av kedjan.

Vid tillverkning och férséljning av kosttillskott svarar varje enskild foretagare i kedjan
for sin egen verksamhet. Informationen om ingredienserna som anvants ska kunna
sparas allt fran ravarorna fram till slutprodukten. Foretagaren ska bereda sig pa att ett
fel i kosttillskottet borjar sparas bakat i produktionskedjan. | en aterkallningssituation
ska ater finnas information om vart de felaktiga produkterna sants.

Egenkontrollen bestar av utvarderingar av farorna och identifiering av de s.k. kritiska
styrpunkterna, uppféljning och skriftlig dokumentering av dem. | egenkontrollen ingar
ocksa en uppdaterad plan éver de atgarder, som vidtas, om ett kosttillskott visar sig
strida mot bestammelserna.

Att produkterna motsvarar bestdmmelserna kan i egenkontrollen féljas upp med hjalp

av intyg fran leverantorerna till rdvarorna och kontroll av att receptet stammer. Att
markningarna pa forpackningarna till preparaten foljer bestammelserna ska ocksa
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kontrolleras. | vissa fall ar det skél att ta egenkontrollprover och géra analyser. Vid
behov foljs till exempel ravarornas och preparatens mikrobiologiska kvalitet, kosttill-
skottens sammansattning, sdsom vitamin- och mineralamneshalterna och mangder-
na dvriga &mnen som ar kédnnetecknande for preparatet eller forekomsten av gene-
tiskt modifierade amnen upp med hjalp av analyser.

Foretagaren utarbetar en plan for egenkontroll och omsétter den i praktiken. De
kommunala livsmedelstillsynsmyndigheterna bistar med rédd om hur en plan ut-
arbetas.

7.1.1 Planen for egenkontroll

20 8 i livsmedelslagen sager att livsmedelsforetagaren ska utarbeta en skriftlig plan
for egenkontroll, uppdatera den, iaktta den och féra bok 6éver genomférandet av den.
| planen for egenkontroll ska beskrivas vilka kritiska punkter som hanfor sig till verk-
samheten och hur riskerna som hanfor sig till dem hanteras (de s.k. kritiska styrpunk-
terna). Planen for egenkontroll ska vara tillracklig med tanke pa verksamheten och
den ska beskriva livsmedelsforetagarens verksamhet pa korrekt sétt. Till planen for
egenkontroll ska vid behov bifogas en provtagnings- och undersékningsplan och
information om de laboratorier, dar proverna som tas inom egenkontrollen, under-
soks.

En sadan plan fér egenkontroll, som avses i livsmedelslagen, ska utarbetas aven om
livsmedelsforetagaren saknar en fysisk livsmedelslokal (s.k. virtuella lokaler). Aven
om man i anmalda livsmedelslokaler inte later godkanna planen for egenkontroll hos
den kommunala tillsynsmyndigheten, ska en plan fér egenkontroll som uppfyller
kraven som stéllts pa egenkontrollen &nda kunna foretes for den kommunala till-
synsmyndigheten senast under den forsta kontrollen. Tillsynsmyndigheten kan
bestdmma att planen for egenkontroll ska kompletteras eller korrigeras trots att ett
beslut om godkannande inte fattas for planen.

Mer information om egenkontrollen finner du pa Eviras webbplats under:
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/asiakokonaisuudet/omavalvonta/elintarvikk
eet/.

7.1.2 Produktfel och aterkallelser
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Om en livsmedeslféretagare anser eller misstéanker, till exempel som en féljd av egen-
kontrollen eller ett klagomal fran en konsument (sasom en anmalan om skadeverk-
ningar) att ett livsmedel han importerat, producerat, bearbetat, tillverkat eller distri-
buerat strider mot bestammelserna eller ar halsovadligt, ska han omedelbart vidta
atgarder for att utreda saken och kontakta livsmedelstillsynsmyndigheten i sin
kommun (i praktiken halsovardsinspektoren). Misstanken om att ett kosttillskott inte &r
sakert eller strider mot bestammelserna kan komma till féretagaren ocksa via en
myndighet (figur 6).


http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/asiakokonaisuudet/omavalvonta/elintarvikkeet/
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Handbok om kosttillskott - Eviras anvisning 17012/5/sv

Felet ska rattas till
a) omedelbart

Konsument- b) for nasta parti
klagomal 5;5(3 Stridighet mot
i bestammelserna, Vid behov aterkallelse
9 men inte halso- fran marknaden +
Egenkontroll fara ﬁg{gﬁllz;n till myndig-
Myndighet Halsofara Aterkallelse fran mark-

naden och konsumen-
terna + anmalan till

myndigheterna
Figur 6. Exempel p& atgarderna i en produktfelssituation

Som en f6ljd av misstanken, ska livsmedelsforetagaren omedelbart inleda en risk-
varderingsprocess, i vilken foretagaren utvarderar felets art och allvar. Om det till
exempel ror sig om en misstankt skadeverkan som hanfor sig till ett kosttillskott pa
marknaden, ska foretagaren utvardera vilket sambandet mellan kosttillskottet och den
misstéankta skadan ar och vilka atgarder som kravs for att ratta till skadan och for-
hindra motsvarande skadeverkningar. Den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten
utvarderar om foretagarens riskvarderingsprocess ér tillracklig och vagleder vid behov
verksamheten. Foretagaren ska fora in riskvarderingsprocessen i sin plan for egen-
kontroll.

Om kosttillskottet visar sig vara halsovadligt och salunda inte uppfyller kraven pa livs-
medelssakerhet, ska livsmedelsforetagaren omedelbart vidta forfaranden for att ater-
kalla kosttillskottet i fraga fran marknaden och lamna en anmalan om saken till livs-
medelstillsynsmyndigheten (en anmalan om aterkallelse till kommunen och Evira).
Myndigheten ska bland annat tillhandahallas information om den felaktiga produkten,
felets art, produktens sparbarhet (varifran produkten anskaffats och vart den levere-
rats), mangden felaktiga produkter och atgarderna som vidtagits. Det ar viktigt att alla
pakallade punkter i anmalan om aterkallelse fylls i exakt och omsorgsfullt.

Om produkten redan hunnit anda fram till konsumenten, ska livsmedelsforetagaren
ocksa informera konsumenten om aterkallelsen (EG/178/2002, artikel 19). Fore-
tagaren ska pa ett effektivt och exakt satt ange orsaken till aterkallelsen och vid behov
vagleda konsumenterna om hur produkten kan returneras.

En plan for aterkallelse ska inga i foretagets plan for egenkontroll.
Mer information om aterkallelser och foretagarens skyldigheter finner du pa Eviras

webbplats under:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/takaisinvedot/.

Tips for egenkontrollen 6ver kosttillskottspreparat som en foretagare tillverkat, latit tillverka
eller importerat

Sakerstall att

e vitaminerna, mineralamnena och féreningarna av sadana som kosttillskottet
innehaller &r tillatna
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ravarornas och de fardiga kosttillskottens mikrobiologiska kvalitet ar god
ravarorna inte innehaller hormoner, dopningsmedel eller andra férbjudna amnen
(se stycke 3.11)

tillsatserna, aromerna och enzymerna som anvants &r tillatna och att villkoren
som uppstallts fér anvandning av dem uppfylls (se stycke 3.4)

det sakerstallts att ingredienserna i kosttillskottet anvants fér konsumtion inom
gemenskapen fore maj 1997 och att kosttillskottet inte innehaller i EU icke
godkanda nya livsmedelsingredienser (se stycke 3.5)

kosttillskottet inte innehaller sddana lakemedel, som avses i 3 § lakemedel-
slagen. Om ett kosttillskott innehaller amnen som upptagits i lakemedelsforteck-
ningen, ar det bast att be Fimea om en klassificering (se stycke 3.6)
kosttillskottet eller ravarorna till kosttillskottet inte innehaller frammande @mnen i
mangder som dverstiger gransvardena (se stycke 3.9)

ravarorna till kosttillskottet inte innehaller rester av vaxtskyddsmedel i mangder
som overstiger gransvéardena (se stycke 3.10)

det sakerstallts att forpackningsmaterialen och andra livsmedelskontaktmaterial
ar sakra och lampliga

markningarna pa forpackningen motsvarar sammansattningen

markningarna gjorts pa ratt satt pa forpackningen (se stycke 4)

en eventuell bestralning av torkade kryddorter, kryddor och kryddvéaxter angetts i
markningarna pa forpackningen sa som bestammelserna forutsatter (se stycke
4.3)

o Obs. Bestralning av andra ingredienser &r inte tillatet (Handels- och industri-
ministeriets forordning om behandling av livsmedel med joniserande stral-
ning 852/2000)

markningar om genetiskt modifierade ingredienser gjorts pa det satt som férord
ningen forutsatter (se stycke 4.3)

ett kosttillskott som saluhalls som en ekologisk produkt (luomu, bio, eko etc.)
uppfyller kraven i férordningen om ekologisk produktion och att férpackningen
forsetts med pakallade markningar (se stycke 4.3)

nodvandiga begransningar i anvandningen och varningar méarkts ut beaktande
eventuella riskgrupper

marknadsforingen foljer bestammelserna och god praxis (se stycke 4.4)

en anmalan om kosttillskottet lamnats till Evira, att anmalan ar uppdaterad och att
den pa begaran kan foretes under kontrollen (se stycke 2.2)

kosttillskottets sparbarhet kan verifieras med hjélp av handlingar (sdsom leveran-
torens foljesedel, faktura eller annat lagerbokforing). Ocksa salda kosttillskott ska
kunna sparas, om de levererats till nagon annan instans an direkt till konsu-
menten.

Tips for egenkontrollen 6ver aterforsaljning av kosttillskott
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En foretagare som saluhaller kosttillskott sakerstaller hos varuleverantéren att

en anmalan om kosttillskotten lamnats till Evira (se stycke 2.2)

markningarna som kravs pa kosttillskott gjorts pa finska och svenska
markningarna &r latta att lasa och fa syn pa

kosttillskottet eller en ingrediens i kosttillskottet inte ar ett lAkemedel och inte
innehaller foérbjudna amnen, sdsom hormoner eller dopningsmedel (se styckena
3.9 och 3.11)

kosttillskottet inte innehaller genetiskt modifierade ingredienser utan att
produkten forsetts med en mérkning om genetisk modifiering (se stycke 4.3)
kosttillskott som saluhalls som ekologiska produkter (luomu, bio, eko etc.) ar for-
sedda med en méarkning om att de omfattas av ekokontrollen, dvs. med ekotill-
synsmyndighetens identifikationskod (se stycke 4.3)
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e medicinska pastaenden inte framfors om kosttillskotten eller i marknadsféringen
av kosttillskotten och att pastdendena som framfors om produkten ar sanningsen-
liga (se stycke 4.4)

e det ar mojligt att spara varuleverantoren och kosttillskottet.

Vid mottagning av varor ar det bra att kontrollera preparatens skick. | egenkontrollen
ingar ocksa bland annat uppféljning av preparatens saluhallningstid och deras ratta
forvaringstemperatur.

7.2 Myndighetstillsynen

Tillsyn 6ver kosttillskott utévar i forst hand livsmedelstillsynsmyndigheterna i tillverk-
nings- och importkommunerna, men ocksa de andra kommunerna utdvar marknads-
tillsyn éver kosttillskott. Tullen ut6var tillsyn 6ver kosttillskott som infors fran tredje
lander och ocksé stickprovsliknande marknadstillsyn éver kosttillskott som infors fran
EU-lander. Eviras granskontroll utvar tillsyn 6ver inforseln av animaliska ravaror
som harstammar fran lander utanfor EU och som infors for att anvéandas vid tillverk-
ning av kosttillskott. Evira leder tillsynen i hela landet.

7.2.1 Livsmedelssakerhetsverket Evira

Evira planerar och leder livsmedelstillsynen ocksa for kosttillskottens del med hjalp av
till exempel handbécker, anvisningar, informering och utbildning.

Evira tar emot anmalningarna om kosttillskott. Den som tillverkar, for sin rakning later
tillverka eller importerar kosttillskott ska lamna en anméalan med tillhérande bilagor till
Evira om att ett kosttillskott slapps ut pa marknaden eller om att dess sammansatt-
ning andras. Saken behandlas ndrmare i stycke 2.2. Evira kontrollerar inte att kosttill-
skotten foljer bestammelserna da man tar emot anmalningarna utan sander anmal-
ningarna vidare till kommunerna for kAnnedom och tillsyn. Evira sander ocksa en
sammanstallining av informationen i anméalningarna till regionforvaltningsverken,
Fimea och Tullen och vid behov till andra myndigheter. Kommunerna och Tullen
kontrollerar att anmalningarna om kosttillskott haller streck i samband med kontroll-
besok och undersokningsverksamhet eller vid behov med hjalp av olika projekt.

| planer och i arliga tillsynsprogram kan Evira ta tillsynen 6ver kosttillskott till ett riks-
omfattande projekt. Sadana projekt kan inriktas till exempel pa vissa tillsynsobjekt
(sasom gym), en viss kosttillskottskategori (sdsom kalciumpreparat) eller marknads-
foringen (narings- och halsopastaenden).

Med Tullaboratoriet har 6verenskommits att Evira sander Tullaboratoriets egna
analysresultat och information om atgarderna som Tullen vidtagit till kommunerna for
kannedom fyra ganger per ar. Om Tullen misstanker att felaktiga kosttillskott kommit
ut p& marknaden i Finland, ber Evira ocksa de kommunala myndigheterna med till-
synsatgarder sékerstélla att foretagaren vidtagit tillrackliga atgarder for att ratta till
felen och vid behov aterkallat de felaktiga kosttillskotten.

Tillsammans med regionforvaltningsverken och de kommunala myndigheterna kan

Evira vid behov gora kontrollbesdk pa sadana platser, dar kosttillskott tillverkas och i
importdrernas och férpackarnas lager.
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7.2.2 Regionférvaltningsverken

Regionforvaltningsverken planerar och leder tillsynen 6ver kosttillskott och évervakar
att forfattningarna foljs inom sitt eget omrade. Regionférvaltningsverken far samman-
dragsinformation om anmalningarna om kosttillskott som lamnats till Evira och som
levererats till kommunerna med tanke pa tillsynen. Regionforvaltningsverken foljer
upp och 6vervakar den kommunala tillsynen over kosttillskott, t.ex. atgarder som
kommunerna vidtagit till foljd av Tullens analysresultat.

Regionforvaltningsverken planerar och verkstaller marknadsforingstillsynsprojekt som
inriktats pa kosttillskott och som ingar i tillsynsprogrammet tillsammans med Evira, de
kommunala tillsynsmyndigheterna och Tullen. Representanter fér regionforvaltnings-
verken gor pa begaran eller pa eget initiativ t.ex. i anslutning till tillsynsprojekt kon-
trollbesok i tillsynsobjekten tillsammans med de kommunala tillsynsmyndigheterna.
Regionforvaltningsverken utbildar och instruerar ocksa de kommunala myndigheterna
och kommer pa begaran med tolkningar av forfattningar som hanfor sig till kosttill-
skott.

7.2.3 De kommunala tillsynsmyndigheterna

De kommunala livsmedelstillsynsmyndigheterna verkstaller livsmedelstillsynen i prak-
tiken och vagleder vid behov livsmedelsféretagarna. For kosttillskottens del inriktas
till-synen sarskilt pa tillverkare, forpackare, importorer och grossister.

Livsmedelslokal
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Kosttillskott, liksom andra livsmedel ocksa, far i regel tillverkas, lagras, saluhallas
eller pa annat satt hanteras endast i en livsmedelslokal. Tillsynsmyndigheterna ska
forsoka fa alla foretag som har att géra med kosttillskott understallda tillsyn. Detta
galler till exempel aven apotek, gym, sportaffarer, sportavdelningar i varuhus eller
frisersalonger, dar kosttillskott saluhalls eller lager som etablerats med tanke pa
postorder-, natverks eller webbfdrsaljning. Kommunen tar emot de anmalningar om
livsmedelslokal, som féretagarna lamnat (se stycke 6.1).

Den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten utvarderar riskerna i verksamheten
som idkas i livsmedelslokalen som anmalts och utarbetar en preliminar tillsynsplan.
Allt enligt riskvarderingen utférs den forsta kontrollen inom en, tre eller sex manader
efter att verksamheten inletts. Den férsta kontrollen ar en avgiftsbelagd kontroll enligt
tillsynsplanen.

| tillsynen 6ver en livsmedelslokal fasts uppmarksamhet vid att verksamheten i
lokalen och omfattningen pa verksamheten motsvarar det som angetts i anmalan om
livsmedelslokalen. Om det i en livsmedelslokal idkas sadana verksamheter, som det
inte lamnats nagon anmalan om, ska foretagaren vagledas att lamna en anmélan s3,
att saken kommer tillsynsmyndigheten till kAnnedom och s& kommer att omfattas av
tillsynen. Om verksamheten ar for omfattande i forhallande till den anmalda verksam-
heten, utvarderar tillsynsutévaren om det ar mojligt att producera sddana mangder
produkter i livsmedelslokalen i fraga utan att livsmedelssékerheten aventyras och
vidtar tillsynsatgarder for att fa foretagaren att ratta till saken.

Mer information om tillsynen 6ver livsmedelslokaler finner du i Eviras anvisning
16025/3 (Anvisning om livsmedelshygienen i anmalda livsmedelslokaler) och i Eviras
anvisning 16043/1 (Riskbaserad tillsyn 6ver egenkontrollen i en livsmedelslokal) som
du finner pa Eviras webbplats under:



Handbok om kosttillskott - Eviras anvisning 17012/5/sv

http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/lomakkeet+ja+ohjeet/elintarvikkeet/elintarvi
kehuoneistot/.

Produkttillsynen och tillsynen dver egenkontrollen

7.2.4 Tullen

For en produkts sammansattning, markningarna pa forpackningen och marknads-
foringen svarar den i Finland verkande livsmedelsféretagare, som namnts pa
forpackningen till produkten eller ndgon annan finlandsk saljare av produkten. Det &r
viktigt att det kontrolleras att egenkontrollen hos denna foretagare som svarar for
produkten fungerar. Darfor inriktar sig den produkttillsyn som den kommunala
myndigheten utdvar 6ver kosttillskott huvudsakligen pa tillsyn dver att egenkontrollen
(se stycke 7.1) hos livsmedelsforetagaren fungerar. Produkttillsynen sker i enlighet
med anvisningarna om tillsynen inom Oiva (lank till anvisningarna:
https://www.oivahymy.fi/portal/fi/yrityksille/tarkastusohjeet/).

Sarskilt i samband med en kontroll som inriktar sig pa kraven péa kosttillskott kontroll-
eras stickprovsliknande 1-3 produkter med tanke pa bl.a. féljande saker:

o kosttillskottet uppfyller kraven i definitionen pa kosttillskott,

o kosttillskottet ar inte ett lakemedel och det innehaller inte hormoner eller
dopningsmedel,

o kosttillskottets sammansattning motsvarar for de kdnntecknande amnenas del
och dessas mangders del informationen som getts i markningarna pa
foérpackningen,

e Kkosttillskottet innehaller endast tillatna vitaminer och mineralamnen och férening-
ar av sadana,

¢ vitamin- och/eller mineralamnesféreningarna som anvants i kosttillskottet uppfyll-
ler renhetskraven som faststéllts fér dem (galler tillverkning och legotillverkning),

e vitaminet och/eller mineralamnet som kannetecknar kosttillskottet forekommer i
en betydande méangd i slutprodukten (i den rekommnederade dygnsdosen minst
15 % av det dagliga referensintaget),

¢ det kdnnetecknande amnet eller dess méngd orsakar ingen halsofara,

e de kannetecknande amnenas mangder har angetts pa korrekt satt,

e i markningarna pa forpackningen till kosttillskottet ingar de obligatoriska mark-
ningar, som férordningen om kosttillskott forutsatter,

e om kosttillskottet har lamnats en anmaélan till Evira.

| produkttillsynen 6ver kosttillskott kan ocksa andra omraden kontrolleras, sdsom
saker som hanfor sig till markningarna pa forpackningen och marknadsféringen eller
till exempel saker som hanfor sig till ingrediensernas anvandningshistoria, renhet och
sparbarhet.

Om en finlandsk livsmedelsforetagare inte gar att finna i markningarna pa en produkt,
ska den som saluhaller produkten anda veta vem som fomedlat produkten. Enligt
EU:s allmanna livsmedelsférordning (178/2002) 6verfors ansvaret for en produkt och
dess sparbarhet vidare fran en foretagare till en annan i produktkedjan.

Tullen har tillgang till ett riksomfattande natverk for provtagning och tillsyn med tanke
pa tillsynen 6ver importerade livsmedel. For myndighetsfunktionerna svarar Tullens
produktsékerhetsenhet och for analyserna svarar Tullaboratoriet.

Tillsynen over kosttillskott som tillverkats pa EU:s inre marknad tillfaller i férsta hand
tillsynsmyndigheterna i tillverkningslandet. Enligt EU:s livsmedelstillsynsbestammel-
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ser kan prover anda tas i alla stadier av produktionen, distributionen och férsaljning-
en. Med hjalp av sadana stickprover kan man forsakra sig om att tillsynen fungerar i
ursprungslandet och att kosttillskotten forsetts med de markningar som kravs aven pa
finska och svenska.

Tullverket utévar tillsyn 6ver kosttillskott fran den inre marknaden utgdende fran
stickprovsliknande provtagning i importorernas lager. Tillsynen bygger pa en tillsyns-
plan som arligen utarbetas i Tullen. Eftersom det ror sig om prover fran den inre
marknaden, forsatts produkterna inte i ibruktagningsférbud for den tid undersdkningar
pagar. Varuinnehavaren far en analysrapport 6ver utférda analyser. For undersok-
ningarna debiteras en avgift som faststallts i finansministeriets férordning. D& produk-
ter som strider mot bestammelserna patraffas, forbjuder Tullen forsaljning av den
vara som annu finns kvar i lager. Om det ror sig om en uppenbar halsofara, aterkallas
ocksa de produkter som befinner sig pa marknaden fran handeln (se stycke 7.1.2).
D& informerar Tullen Evira om saken och Evira sander da en tillsynsbegaran till de
kommunala livsmedelstillsynsmyndigheterna for att sakerstalla att foretagaren ater-
kallat produkten och med tanke pa eventuella andra atgarder.

Kosttillskott infors till Finland ocksa fran lander utanfor EU. Tillsynen 6ver dessa
produkter tillfaller Tullen. Tullen gor en provtagningsbeddmning i samband med for-
tullningen utgdende fran sin tillsynsplan. Overlatelsen av de produkter, av vilka prov
tas, avbryts for den tid undersokningar pagar. Efter att undersokningarna slutforts
fortsatter fortullningen av de preparat som féljer bestammelserna. Kosttillskott som
strider mot bestammelserna kan allt enligt dvervdgande och med tillsynsmyndighet-
ernas tillstand returneras till den utlandska saljaren eller tillverkaren, foras bort fran
landet, bortskaffas i tulltillsynen eller forsattas i sddant skick att de motsvarar
bestdmmelserna. For undersokningarna debiteras en avgift som finansministeriet
faststéllt. Evira féormedlar information om Tullens undersokningar till kommunerna
med tanke pa tillsynen 6ver kosttillskottsimportérernas egenkontroll.

Klassificeringen av preparat som lakemedel avviker i olika lander betydligt fran den
klassificering som tillampas i Finland. | oklara fall anstker Tullen om klassificering av
produkten fran Fimea innan man vidtar tillsynsatgarder.

7.2.5 Eviras enhet for import- och marknadskontroll

Forsta ankomsttillsyn

Forsta ankomsttillsynen har dverforts till staten och Evira svarar for den. Tillsynen
bygger pa forordningen om verksamhet vid forsta ankomstplatserJSMf 118/2006 med
stod av livsmedelalagen. Pa grund av att forsta ankomesttillsynen éverforts till staten
utfors kontrollerna som inriktar sig pa forsta ankomstverksamheten alltid pa samma
satt oberoende av det, pa vilken ort forsta ankomstféretagaren verkar.

Veterinar granskontroll
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Lagen om veterinar granskontroll (1192/1996) staller krav pa animaliska livsmedel
och andra animaliska produkter som harstammar fran lander utanfér EU. For kosttill-
skottens del galler dessa krav (godkéant ursprungsland, godkand ursprungsanlagg-
ning och hélsointyg) i allménhet endast ravaror som importeras for att anvandas vid
tillverkning av kosttillskott. Importkraven som uppstéllts fér animaliska livsmedel och
andra animaliska produkter galler saledes inte fardiga kosttillskott, som ar forpackade
i form av t.ex. kapslar eller tabletter for detaljhandelsférséljning till den slutliga kon-
sumenten (bl.a. ramjolkskapslar, drottningsgelétabletter). | sddana kosttillskott

utgor det animaliska livsmedlet eller den andra animaliska produkten en del av
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kostillskottets ingrediensinnehall, varvid den slutliga produkten dvs. det fardiga
kosttillskottet inte definieras som ett animaliskt livsmedel.

Import forutsatter for vissa ravarors del ett sarskilt importtillstand. Utéver import-
kraven forutsatter gallande lagstiftning att ravaror som importeras for att anvandas
vid tillverkning av kosttillskott undergar veterinar granskontroll i samband med att de
infors till EU-omradet. Veterinar granskontroll utfors for sddana ravaror, vilkas CN-
kod namns i bilagan till kommissionens beslut 2002/349/EG. CN-koden for en
produkt som ska inforas ska sakerstallas hos Tullen fore inforseln. For sddana
ravarors del, som innehaller animaliskt material och som infors for att anvandas vid
tillverkning av kosttillskott, kontrollerar gransveterinarerna att importkraven uppfylls.

Om ravaror som infors for att anvéandas vid tillverkning av kosttillskott och som ar
understallda veterinar granskontroll ska lamnas en forhandsanmalan till den berérda
granskontrollstationen senast en arbetsdag fore inférseldagen under granskontroll-
stationens 6ppettid. Anmalan ska lamnas i elektroniskt format med hjalp av data-
systemet TRACES.

Mer information om veterinar granskontroll finner du pa Eviras webbplats under:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tuonti+ja+vienti/tuonti+eu+n+ulkopuolelta/ela
inlaakinnallinen+rajatarkastus/.

7.3 Tvangsmedel och pafoljder
Atgarder som galler kosttillskott vidtas med stod livsmedelslagen.

En livsmedelstillsynsmyndighet kan ge en uppmaning som ar lindrigare an ett fére-
laggande eller ett forbud i sddana situationer, da det inte ror sig om nagon egentlig
halsofara eller avsiktligt vilseledande. En uppmaning om tillrattalaggande bor dock
alltid ges skriftligen och det ar bra att faststélla en utsatt tid, inom vilken uppmaningen
ska foljas. Temporart forbud kan tillgripas till exempel i sddana situationer, da mark-
ningarna pa forpackningen till ett kosttillskott rattas till eller om en anmalan om kost-
tillskottet, trots uppmaning, inte lamnats till Evira. Vite tillgrips i sddana situationer, da
det ror sig om ett upprepat brott mot féreskrifter och tillsynsmyndigheternas bestam-
melser eller om situationens allvar i 6vrigt kraver att det tagna beslutet effektiveras.
Enligt livsmedelslagen kan den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten vid behov
be polisen om handrackning i verkstallandet av tillsynsatgarder.

Utover tvangsmedlen finns i livsmedelslagen stadganden om det, i vilka situationer
den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten ar skyldig att lamna en begéaran om
forundersokning till polisen. En sadan skyldighet har myndigheten till exempel i en
situation, da en foretagare avsiktligen eller av oaktsamhet gett vilseledande infor-
mation om ett livsmedel eller dess egenskaper och garningen inte ar ringa.
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Tabell 5. Riktgivande exempel pa atgarder som tillsynsmyndigheten vidtar i olika situationer.

Exempel 1. Anmalan om kosttillskott olamnad.
En anmalan ska lamnas till Evira da ett kosttillskott slapps ut pA marknaden.
Ger en skriftlig uppmaning att lAmna en anmalan och faststéller en tids-
gréns. Om en anmaélan trots uppmaningen inte lamnats till Evira inom
Tillsynsmyndigheten i tillverk- | utsatt tid, utfardar tillsynsmyndigheten ett férelaggande, i vilket det utom
nings- eller importkommunen | att en anmalan om kosttillskott ska lamnas bestams att saluhallan-
det/utslappandet pa marknaden av kosttillskotten ska avbrytas tills en
anmalan om kosttillskott lamnats till Evira.

Tullen Ger en skriftlig anmarkning om saken.

Exempel 2. Kosttillskott saluhalls/importeras utan markningar pa finska och svenska.
Tillsynsmyndigheten i tillverk-
nings- eller importkommunen
eller saluhaliningskommunen

Utfardar ett forelaggande om att kosttillskotten inte far slappas ut pa
marknaden innan markningarna gjorts.

Forbjuder import eller utslappande pa marknaden av preparatet tills mark-
ningarna gjorts.

Exempel 3. Ett kosttillskott innehaller ett amne som &r upptaget i bilaga 1 eller 1 A eller en drog
som ar upptagen i bilaga 2 till lakemedelsférteckningen.

Ber att f& se Fimeas klassificeringsbeslut. Om nagot sadant inte finns,
uppmanar man foretagaren att skaffa ett sddant eller att kontakta Fimea
for att fa klassificeringsbehovet bedomt.

Ber att f& se Fimeas klassificeringsbeslut. Om négot s&dant inte finns,
forbjuder man import av kosttillskottet tills foretagaren skaffat ett sadant

Tullen

Tillsynsmyndigheten i tillverk-
nings- eller importkommunen

Tullen eller kontaktat Fimea for att fa klassificeringsbehovet bedomt. 1 tillsynen
over den inre marknaden ger man foretagaren en skriftlig anmarkning om
saken.

Exempel 4. Ett kosttillskott som klassificerats som lakemedel saluhalls i butiker.

Ett preparat som Fimea klassificerat som lakemedel far inte saluhallas som ett livsmedel.
Tillsynsmyndigheten i tillverk- | L&mnar en anmalan om saken direkt till Fimea eller till Evira, som férmed-
nings- eller importkommunen | lar informationen vidare till Fimea. Fimea har med stod av lakemedelsla-
eller saluhdliningskommunen | gen befogenheter att vidta atgarder.

Exempel 5- Ett kosttillskott misstanks orsaka/ha orsakat skada pa halsan.

Tillsynsmyndigheten i kom-
munerna, i forsta hand till-
verknings- eller importkom-

Forsatter produkterna som finns kvar i lager i saljférbud och kontaktar
Evira. Uppmanar livsmedelsféretagaren att aterkalla produkterna fran
marknaden och vid behov informera konsumenterna.

munen
Tullen Forbjuder import eller utslappande pa marknaden av produkten och
Evira/Gransveterinaren kontaktar Evira.

Evira Vidtar vid behov riksomfattande atgarder och lamnar en RASFF (Rapid

Alert System for Food and Feed) -varning till kommissionen.
Exempel 6. Ett kosttillskott marknadsférs med medicinska pastaenden.
Utfardar ett forelaggande om att saluhallandet/marknadsféringen av kost-
tillskotten ska avbrytas tills de medicinska pastdendena tagits bort fran
férpackningarna till kosttillskottet. Uppmanar foretagaren att upphéra med

De kommunala tillsynsmyn- annan nedicinsk marknadsforing an den i markningarna pa férpackning-

digheterna . . o - . >
arna. Om uppmaningen inte foljs, lamnas en anmalan om saken till Evira,
som forbjuder marknadsféringen och vid behov effektiverar forelaggandet
med vite.
Forbjuder import eller utslappande pa marknaden av kosttillskotten tills de
Tullen . o .o : o e .
medicinska pastaendena tagits bort fran férpackningarna.
Evira Fordbjuder annan medicinsk marknadsforing an den i markningarna pa

forpackningarna. Effektiverar vid behov férelaggandet med vite.

Exempel 7. Foretagaren som saluhaller ett kosttillskott saknar en plan fér egenkontroll eller s ar
planen bristfallig.

Tillsynsmyndigheten i salu- Forelagger livsmedelsféretagaren att utarbeta en plan fér egenkontroll
hallningskommunen eller komplettera planen inom utsatt tid.
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Exempel 8. Tillverkaren, forpackaren eller importoren till ett kosttillskott saknar en plan fér egen-
kontroll eller sa &r planen bristfallig.

Tillsynsmyndigheten i tillverk-
nings-, férpacknings- eller
importkommunen

Exempel 9. Ett kosttillskotts sammansattning motsvarar inte mérkningarna, men det ror sig inte
om nagon halsofara.

Forelagger livsmedelsféretagaren att utarbeta en plan fér egenkontroll
eller komplettera planen inom utsatt tid.

Overvager om det rér sig om ett betydande eller obetydligt fel. Om prepa-
ratet till exempel saluhalls som en kalla till &mnet x och preparatet inte
innhaller amnet i fraga eller endast innehaller sma mangder av amnet i
fraga, ror det sig om ett betydande fel (vilseledande av konsumenten).
Oriktiga tillsatsmarkningar, att ett &mne saknas i forteckningen, tydliga
avvikelser i mangderna av ett naringsamne osv. ar ocksa betydande fel.
Man forelagger att saluhallandet/marknadsféringen av preparatet avbryts
och uppmanar féretagaren att ratta till antingen sammansattningen eller
markningarna inom utsatt tid och vid behov lamna en ny anmélan om
kosttillskott till Evira. Om det ror sig om ett sddant markningsfel, som kan
orsaka en halsofara (sdsom att ett amne som orsakar allergi inte markts
ut), ageras som i exemplet 5.

Om det rér sig om ett betydande fel, férbjuder man import eller utslapp-
ande p& marknaden av kosttillskottet tills markningarna pa férpackningen
rattats till. Om det ror sig om ett obetydligt fel, uppmanar man importdren
att ratta till markningarna innan nasta parti importeras.

Tillsynsmyndigheten i tillverk-
nings-, forpacknings- eller
importkommunen

Tullen

Exempel 10. Ett tillskott inehalller genetiskt modifierad soja, men saknar markningar om detta.
Uppmanar foretagaren att andra markningarna eller byta rdvara inom
utsatt tid. Om felet upprepas hos samma foretagare, forelaggs att saluhal-
landet av kosttillskotten avbryts tills markningarna gjorts.
Forbjuder import eller utslappande pa marknaden av kosttillskottet tills
Tullen produktférpackningarna i importérens lager forsetts med en méarkning om
genetiskt modifierade ingredienser.
Exempel 11. Ett halsovadligt kosttillskott saluhalls pa webben.
Utreder séljarens kontaktuppgifter. Om det rér sig om en inhemsk webb-
séljare och lagret ligger i Finland, formedlar man saken for kAnnedom och
Den kommunala tillsynsmyn- | atgarder vidare till livsmedelstillsynsmyndigheten i saljarens hemkommun
digheten och till Evira. Om det ror sig om en utlandsk webbséljare, som marknads-
for kosttillskottet pa finska, formedlar man saken for kannedom och atgar-
der vidare till Evira.

Evira Informerar tillsynsmyndigheten i landet i frdga om saken for tillsyn.

Tillsynsmyndigheten i tillverk-
nings- eller importkommunen

Exempel 12. Ett kosttillskott innehaller en bestralad ingrediens, som enligt handels- och industri-
ministeriets forordning 852/2000 inte far bestralas eller s& har ingrediensen bestralats i en anlagg-
ning som EU inte godkant.

Forsatter produkterna som finns kvar i lager i séljférbud och kontaktar
Evira. Uppmanar féretagaren att aterkalla produkten fran marknaden och
vid behov informera konsumenterna.

Den kommunala tillsynsmyn-
digheten

Tullen

Evira/Gransveteriniren Forbjuder import av preparaten och kontaktar Evira.

Vidtar vid behov riksomfattande atgarder och lamnar en RASFF (Rapid

Evira Alert System for Food and Feed) -varning.

48



Handbok om kosttillskott - Eviras anvisning 17012/5/sv

8 LAGSTIFTNING OCH ANVISNINGAR

| forteckningen over lagstiftning nedan har namnts vilken lagstiftning det hanvisats till
och inom parentes vilken forkortning av forfattningens namn som anvants i hand-
boken.

Livsmedelslagstiftning
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 om allmanna princi-
per och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet
Livsmedelslagen 23/2006

Jord- och skogsbruksministeriets férordning om kosttillskott 78/2010
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG om tillnarmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om kosttillskott

Kommissionens forordning 1170/2009/EG om forteckningarna éver vitaminer och
mineralamnen och former av dessa som far tillsattas i livsmedel, inbegripet kost-
tillskott

Jord- och skogsbruksministeriets férordning om Livsmedelssékerhetsverkets
avgiftsbelagda prestationer 1161/2014

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsattning av
vitaminer och mineraldmnen samt vissa andra @&mnen i livsmedel

Jord- och skogsbruksministeriets férordning om livsmedel for sarskilda narings-
andamal 121/2010

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 om livsmedel
avsedda for spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska andamal
och komplett kostersattning for viktkontroll

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstill-
satser

Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 om faststallande av specifikationer
for livsmedelstillsatser

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008 om aromer och
vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper fér anvandning i och
pa livsmedel

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1332/2008 om livsmedelsen-
zymer

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser

Kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 om faststallande av gréansvarden
for vissa frammande &mnen i livsmedel

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 om gransvarden for
bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahal-
lande av livsmedelsinformation till konsumenterna

Jord- och skogsbruksministeriets férordning om tillhandahallande av livsmedels-
information till konsumenterna 834/2014

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 om naringspasta-
enden och halsopastaenden om livsmedel

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder

Radets forordning (EG) nr 834/2007 om ekologisk produktion och markning av
ekologiska produkter
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Handels- och industriministeriets férordning om behandling av livsmedel med

joniserande stralning 852/2000

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 om faststallande av
sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung

e Jord- och skogsbruksministeriets férordning om verksamhet vid forsta ankomst-
platser 118/2006

e Lagen om veterindr granskontroll 1192/1996

e Kommissionens beslut 2002/349/EG om uppréttande av en forteckning over
produkter som skall undersokas vid granskontrollstationer

o Kommissionens beslut 2007/275/EG om férteckningar éver djur och produkter

som skall undersokas vid granskontrollstationer

Lakemedelslagstiftning

o Lakemedelslagen 395/1987

e Beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om lakeme-
delsférteckning 207/2015

e Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemen-
skapsregler for humanlakemedel

e Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG om andring, avseende tradit-
ionella vaxtbaserade lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel

Ovrig lagstiftning

e Alkohollagen 1143/1994

o Strafflagen 39/1889

e Statsradets forordning om de dopningsmedel som avses i 44 kap. 16 § 1 mom.
strafflagen 705/2002

¢ Narkotikalagen 373/2008

e Statsradets forordning om for konsumentmarknaden forbjudna psykoaktiva
amnen 1130/2014

e Lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard 629/2010

¢ Konsumentskyddslagen 38/1978

e Radets forordning (EG) nr 338/97 om skyddet av arter av vilda djur och véaxter
genom kontroll av handeln med dem

e Kommissionens férordning (EG) nr 1320/2014 om &ndring av radets forordning
(EG) nr 338/97 om skyddet av arter av vilda djur och véxter genom kontroll av
handeln med dem

¢ Kommissionens forordning (EG) nr 865/2006 om narmare foreskrifter for tillamp-
ningen av radets forordning (EG) nr 338/97 om skyddet av arter av vilda djur och
vaxter genom kontroll av handeln med dem

¢ Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 888/2014 om férbud mot
inforsel av vissa arter av vilda djur och vaxter till unionen

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1007/2009 om handel med
salprodukter

¢ Kommissionens forordning (EU) nr 737/2010 om genomférandebestammelser fér
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1007/2009 om handel med
salprodukter

e Lagen om skydd av valar och arktiska salar 1107/1996
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Eviras anvisningar:

e Hanbok om livsmedelsinformation for tillsynsmyndigheter och livsmedelsforeta-
gare (Eviras anvisning 17068/1)

e Handbok om naringspastdenden och halsopastdenden for livsmedelstillsyns-
myndigheter och livsmedelsféretagare (Eviras anvisning 17052/3)

e Anvisning om tillsynen dver medel som forbéttrar livsmedel — tillsatser, aromer
och enzymer (Eviras anvisning 17054/4)

¢ Anvisning om livsmedelshygienen i anmaélda livsmedelslokaler (Eviras anvisning
16025/3)

e Riskbaserad tillsyn 6ver egenkontrollen i en livsmedelslokal (Eviras anvisning
16043/1)

o Ekologisk produktion 3 — Villkor for livsmedelsproduktion (Eviras anvisning
18222/3)

9 NYTTIGA LANKAR

Lagstiftning:

o Finsk lagstiftning, www.finlex.fi
o EU-lagstiftning, http://eur-lex.europa.eu/fi/index.htm

Evira: http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/

e Kosttillskott:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/ravintolisat/
o Naringsdeklaration:
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/ravintolisat/ra

vintolisailmoitus/
o Handbok om kosttillskott
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/julkaisut/?a=view&productld=126

e Markningar pa forpackningarna
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/pakkausmerkinnat/

o Handbok om livsmedelsinformation
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/julkaisut/?a=view&productld=385

e Naringspastaenden och halsopastaenden
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/pakkausmerkinnat/r

avitsemus-+jat+terveysvaitteet/
o Handbok om naringspastaenden och halsopastaenden
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/julkaisut/?a=view&productld=393

¢ Nya livsmedel
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/uuselintarvikkeet/

o Medel som forbattrar livsmedel (tillsatser, aromer och enzymer)
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/elintarvikeparanteet/

e Genetiskt modifierade livsmedel
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tietoa+elintarvikkeista/tuotantotapoja/mu

untogeeniset+elintarvikkeet/
o Aterkallelser
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/valmistus+ja+myynti/takaisinvedot/

Kommissionen: http://ec.europa.eu/food/safety/index en.htm
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o Kosttillskott
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/index en.htm
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EFSA: http://www.efsa.europa.eu/
o Compendium
http://lwww.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific _output/files/main_documen
ts/2663.pdf
e Tolerable Upper Intake Levels eller UL-varden
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa _rep/blobserver assets/ndatoler

ableuil.pdf

Fimea, http://www.fimea.fi/

e Lakemedelsforteckning: http://www.fimea.fi/valvonta/luokittelu/laakeluettelo

o Klassificering: http://www.fimea.fi/valvonta/luokittelu

e Vaxtbaserade lakemedel:
http://www.fimea.fi/myyntiluvat/kasvirohdoslaakkeet ja _homeopaattiset valmiste
et

¢ Antroposofiska och homeopatiska preparat:
http://www.fimea.fi/myyntiluvat/kasvirohdoslaakkeet ja _homeopaattiset valmiste
et/homeopaattiset ja_antroposofiset valmisteet

e Tillsynen dver marknadsforing:
http://www.fimea.fi/valvonta/markkinoinnin _valvonta

Tullen, http://www.tulli.fi/fi/
o Tullens livsmedelstillsyn: http://www.tulli.fi/fi/yrityksille/tuonti/valvonta/index.jsp

Valvira, www.valvira.fi
e Apparater och utrustning for halso- och sjukvard:
http://www.valvira.fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/tuotteen _markkinoille saa
ttaminen/terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
o Alkoholpreparat: http://www.valvira.fi/alkoholi

Konkurrens- och konsumentverket och konsumentombudsmannen, http://www.kkv.fi/
¢ Information om bl.a. marknadsféring och reklam: http://www.kkv.fi/Tietoa-ja-
ohjeita/Markkinointi-ja-mainonta/

Antidopingkommittén rf (ADK), www.antidoping_.fi
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BILAGA: EXEMPEL PA MARKNINGARNA PA FORPACKNINGEN TILL ETT KOSTTILLSKOTT
(olika markningskravs legislativa grund framgar av fargkoderna)

Forordningen

om kosttillskott
78/2010

Foérordningen
om livsmedels-
information
(EU) nr
1169/2011

Nationella for-
ordningen om
livsmedels-
information
834/2014

2003 om gene-
tiskt modifi-
erade livs-

Foérordningen
(EG) nr 1829/

medel och foder

Forordningen

om pastaenden

(EG) nr
1924/2006

Handels-
beteckning

Koffeinmarkning

Rekommende-
rad daglig dos

Obligatoriska
varningsmark-
ningar

Extra omnam-
nande om vikten
av en varierad
och balanserad
kost och en
halsosam livsstil,
om ett halso-
pastaende fram-
fors

Méngden inne-
hall (volym-
/viktenhet)

53

Kosttillskott. Innehaller
koffein. Rekommenderas
inte for barn eller gravida  vjjtamin-, mineral-
kvinnor. amnes- och vaxt-
Rekommenderad daglig preparat
dos: 1 tablett

RAVINTOPLUS

. |
Den rekommenderade Hjalper dig orkal

dagliga dosen far inte
overskridas. Kosttillskott
ar inget alternativ till en
balanserad och varierad
kost eller en halsosam e
livsstil. Férvaras utom j‘
rackhall for sma barn.

Tillverkare: Energifore-

taget, Fabriksvagen 1,

23450 Stad C-vitamin bidrar till

att minska trotthet

100 kaps. 54 g )
och utmattning.

Bast fore: utgangen av
12/2018
Parti: L 345

De kannetecknande
amnenas kategori eller
karaktar

Kosttillskott. Innehéller RAVINTOPLUS

1 kapsel %R
innehaller [
C-vitamin 160 mg 200
Sojaext- 120 mg -
rakt

Ginkgo 120 mg -
biloba-

extrakt

Koffein 80 mg -
Koenzym 30 mg -
Q10

Zink 15 mg 150
Ingredienser: C-vitamin (I-

askorbinsyra), sojaextrakt*
(Glycine max L.), Gingko
biloba-extrakt, koenzym

Q10, koffein,

zink (zin-

koxid), klumpférebyggande

medel (E470

b), arom

(koffein), kapsel (fiskgela-

tin)

*reference intake dvs.

referensintag

** genetiskt modifierad

Méngden kan

netecknande

amnen i den rekommenderade
dagliga dosen

koffein. Rekommmennde-
ras inte for barn eller gra-
vida kvinnor.
Rekommenderad daglig
dos: 1 tablett

Livsmedlets
beteckning

Vitamin-, mineral-
amnes- och vaxt-
preparat

Den rekommenderade
dagliga dosen far inte
Overskridas. Kosttillskott ar
inget alternativ till en bal-
anserad och varierad kost
eller en halsosam livsstil. 4
Forvaras utom rackhall foi
sma barn.

Hjalper dig orka!

Allmant hallet
opreciserat
pastdende

RV

Kontaktuppgifter

Ingrediensforteck-
ning i fallande
viktordning

Tillverkare: Energiforeta-
get, Fabriksvagen 1,

23450 Stad

Hallbarhet

C-vitamin bidrar till att
minska trotthet och

100 kaps. 54 g
Bast fore: utgangen av

12/2018 utmattning.

Parti: 1345 Preciserande,
godkant
halsopastadende

1 kapsel % RI*
innehaller

C-vitamin 160 mg 200
Sojaexrakt 120 mg - rDe?g_"ga
Ginkgo 120Mg - rens.
biloba- ey
extrakt

Koffein 80 mg -
Koenzym 30 mg =

Q10

Zink 15 mg 150
Ingredienser: C-vitamin (|
askorbinsyra), sojaextrak| Allergener
(Glycine max L.), Gingko | _framhavs

biloba-extrakt,
koffein, zink (zi

klumpférebyggande meg

(E470 b), arom

10

koenzyn
nkoxid),| Tillsatsernas

gruppnamn

(koffeiny;

kapsel (fiskgelatin)
* reference intake dus_refer-

ensintag

** genetiskt modifie

Kinin/
koffeinmérkning

gm-
markning
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