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1 INLEDNING

Denna tillsynsanvisning ar avsedd for livsmedelstillsynsmyndigheternas och
livsmedelsféretagarnas bruk.

En myndighets verksamhet skal bygga pa den befogenhet som foéreskrivs i lag och
lagen ska noggrant féljas i myndighetens verksamhet. Myndighetens anvisningar ar
till sin rattsliga natur inte bindande for andra myndigheter eller foéretagare. | sista
hand avgors fragor som géller tillampandet av lagstiftningen av en domstol.

| denna anvisning ingar saval direkta citat ur lagstiftningen som tolkningar av hur
lagstiftningen ska tillampas. Tolkningarna som framfors i anvisningen ar
Livsmedelsverkets synpunkter pa hur lagstiftningen borde tillampas.

2 LAGSTIFTNING OCH ANVISNINGAR

Centrala forfattningar som galler berikning ar:

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

o Bilaga | — Vitaminer och mineralamnen som far tillsattas i livsmedel

o Bilaga Il - Vitaminféreningar och mineralamnen som far tillsattas i
livsmedel

o Bilaga lll - Amnen vilkas anvandning i livsmedel &r férbjuden,
begransad eller foremal fér gemenskapens granskning

e Berikningsforordningen har @andrats med féljande forfattningar:

o Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och
om andring av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr
1924/2006 och (EG) nr 1925/2006

o Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 108/2008 om
andring av forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsattning av vitaminer
och mineraldamnen samt vissa andra @mnen i livsmedel

e Bilagorna till berikningsforordningen har kompletterats med féljande
forfattningar:

o Kommissionens forordning (EU) nr 2021/468 om andring av bilaga Il
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 vad
galler vaxtarter som innehaller hydroxiantracenderivat
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o Kommissionens férordning (EU) nr 2019/650 om andring av bilaga Il
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 vad
galler johimbe (Pausinystalia yohimbe [K. Schum] Pierre ex Beille)

o Kommissionens férordning (EU) nr 2019/649 om andring av bilaga Il
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 vad
gdller annat transfett an sadant som férekommer naturligt i animaliskt
fett

o Kommissionens férordning (EU) nr 2017/1203 om &ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG och
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1925/2006 vad
galler organiskt kisel (monometylsilantriol) och
kalciumfosforyloligosackarider (POs-Ca®) som tillsatts i livsmedel och
for anvandning vid tillverkning av kosttillskott

o Kommissionens forordning (EU) nr 2015/403 om andring av bilaga Il
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 vad
galler efedraarter och johimbe (Pausinystalia yohimbe [K. Schum]
Pierre ex Beille)

o Kommissionens forordning (EU) nr 119/2014 om andring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 vad
galler kromberikad jast som anvands for tillverkning av kosttillskott
och krom(lll)laktattrihydrat som tillsatts i livsmedel

e Kommissionens forordning (EU) nr 1161/2011 om &andring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG, Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1925/2006 och kommissionens férordning (EG)
nr 953/2009 betraffande forteckningarna 6ver mineralamnen som far
tillsattas i livsmedel

e Kommissionens forordning (EG) nr 1170/2009 om &ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG och Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1925/2006 betraffande férteckningarna éver
vitaminer och mineraldmnen och former av dessa som far tillsattas i
livsmedel, inbegripet kosttillskott

e Handels- och industriministeriets forordning (726/2007) om de nationella
arrangemang som ikrafttrddandet av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsattning av vitaminer och mineralamnen
samt vissa andra dmnen i livsmedel forutsatter

e Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 307/2012 om faststallande
av genomfoérandebestammelser for tillampningen av artikel 8 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsattning
av vitaminer och mineraldmnen samt vissa andra @mnen i livsmedel

e Jord- och skogsbruksministeriets férordning (754/2016) om berikning av
homogeniserad skummjolk med D-vitamin
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e Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna (nedan
livsmedelsinformationsférordningen)

e Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1924/2006 om
naringspastaenden och halsopastaenden om livsmedel (nedan forordningen
om pastdenden)

e Livsmedelslagen (297/2021)

e Europaparlamentets och radets kontrollférordningen (EU) nr 2017/625

EU-lagstiftningen: https://eur-lex.europa.eu/homepage.htmli?locale=sv
Den nationella lagstiftningen: https://www.finlex.fi/sv/

Andra anvisningar om berikade livsmedel:

e Anvisning om hur man lamnar en anmalan om livsmedel som berikats med
vitaminer och mineraldamnen (Livsmedelsverkets anvisning
6540/04.02.00.01/2021)

e Anvisningar om aterkallande av berikade livsmedel fran marknaden
(Livsmedelsverkets anvisning 6539/04.02.00.01/2021)

3 KRAV SOM GALLER NARINGSMASSIG BERIKNING AV LIVSMEDEL

Berikade livsmedel ar sedvanliga livsmedel, i vilka man i samband med tillverkningen
frivilligt tillsatt vitaminer, mineralamnen eller andra @mnen med naringsmassig eller
fysiologisk verkan. Med berikning av livsmedlen vill man férbattra naringsnivan,
aterge livsmedlet sadana naringsamnen som gatt forlorade under tillverkningen och
uppna en konkurrensfordel pa livsmedelsmarknaden.

Vitaminer, mineralamnen och andra @mnen som tillsatts i livsmedel regleras av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 (nedan
berikningsforordningen).

For narvarande fran livsmedel berikas med vitaminer, mineraldmnen och andra
amnen pa de villkor som ndmnts i berikningsférordningen utan nagot separat
tillstand fran myndigheten. Livsmedelsforetagaren ska dnda lamna en anmalan till
Livsmedelsverket om att ett livsmedel som berikats med vitaminer och/eller
mineralamnen sldpps ut pa marknaden.

Mer information om anmalningsforfarandet finner du pa Livsmedelsverkets
webbplats
https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/livsmedelsbranschen/tillverkning/krav-for-
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sammansattning/berikning-av-livsmedel-med-naringsamnen/anmalan-om-
utslappande-av-ett-berikat-livsmedel-pa-marknaden/

Berikningsforordningen begransar inte till exempel anvdandningen av vitamin- eller
mineralamnesforeningar i kosttillskott eller som medel som forbattrar livsmedel och
inte heller sddana berikningar med naringsamnen som kraven pa sammansattningen
hos livsmedel avsedda for sarskilda grupper (modersmjolksersattningar och
tillskottsnaringar, spannmalsbaserad fardigmat och barnmat, livsmedel for speciella
medicinska andamal och kostersattningar for viktkontroll) forutsatter.

Som berikade livsmedel betraktas inte sadana livsmedel, i vilka det vid tillverkningen
anvands endast ravaror som av naturen innehaller vitaminer eller mineralamnen,
sasom mjolk som innehaller kalcium, blodmjol som innehaller jarn eller
fruktsaftkoncentrat som innehaller C-vitamin. Anvandning av ett berikat livsmedel
som tillverkningsamne i ett annat livsmedel gor inte heller slutprodukten till ett
berikat livsmedel. Som ett berikat livsmedel betraktas till exempel inte ett sadant
livsmedel, i vilket det vid tillverkningen anvants mjoélk berikad med D-vitamin eller
joderat salt. Detta far anda inte medfora att produkten innehaller en vitamin- eller
mineralamnesforening som inte ar godkand i EU.

Vitaminer och mineraldamnen far inte tillsdttas i obearbetade livsmedel, sdsom frukt
gronsaker, kott, fjaderfa eller fisk. | drycker som innehaller mer an 1,2 volymprocent
alkohol far inte heller tillsattas vitaminer eller mineralamnen
(berikningsforordningen artikel 4).

| den nationella lagstiftningen i nagra EU-lander ingar stadganden om obligatorisk
berikning av vissa livsmedel. Mer information finner du i registret som kommissionen
uppratthaller

https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-01/labelling nutrition-
vitamins_minerals-comm reg en.pdf.

| Finland ar det med st6d av jord- och skogsbruksministeriets forordning (754/2016)
obligatoriskt att berika fettfri homogeniserad mjolk med vitamin Ds.

3.1 Tilldtna vitamin- och mineralamnesforeningar

Principen vid berikning av livsmedel ar att det i livsmedel far tillsdttas endast sadana
vitaminer och mineraldamnen, som dven normalt erhalls ur maten och som ar
oumbarliga fér manniskan. Berikningsférordningen definierar dessa vitaminer och
mineraldamnen och de tilldtna foreningarna av dem, for vilka det sakerstallts att de ar
sakra. Forteckningen Over tillatna foreningar ar bindande och andra vitamin- eller
mineralamnesforeningar far inte anvandas for berikning av livsmedel.
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Sarskilt da berikade livsmedel infors till landet fran lander utanfér EU ska kontrolleras
att vitamin- och mineralamnesféreningarna som anvants ar tillatna i EU.

Vitaminerna, mineraldmnena och féreningarna av sadana som far anvandas for
berikning av livsmedel finner du i bilaga | och Il till berikningsférordningen.

3.2 Tilldtna mangder

Minimimdédngden

Mangderna tillsatta vitaminer och mineralamnen i slutprodukten ska vara sadana, att
konsumenten inte vilseleds med en foér liten eller obetydlig berikning. Berikningen ar
tillracklig i sadana fall, da den slutliga sammanlagda mangden av ett tillsatt vitamin
eller mineraldmne i livsmedlet ar betydande.

Med andra ord ska den sammanlagda mangden av ett vitamin eller mineralamne
som harstammar fran livsmedlens ravaror och berikningen utgéra minst:
1. 15 % av referensvardet for ndringsinnehallet per 100 g eller 100 ml fér andra
produkter an drycker,
2. 7,5% av referensvdrdet for naringsinnehallet for drycker per 100 ml, eller
3. 15 % av referensvardet for naringsinnehallet per portion om férpackningen
endast innehaller en portion

Referensvardena for vitaminer och mineralamnen finner du i bilaga Xl till
livsmedelsinformationsférordningen och i tabell 1 i denna anvisning.

Maximiméngden

Mangderna tillsatta @mnen far anda inte vara sa stora att de dverstiger dvre gransen
for ett sakert dagligt intag (UL-vardet) och orsakar skadeverkningar. | lagstiftningen
forekommer &an sa lange inga gransvarden for tillsattningen av vitaminer och
mineraldmnen i livsmedel. Livsmedelsforetagaren ska utgaende fran sin egen
riskvardering forsdkra sig om att ett livsmedel han tillverkar, later tillverka, infor eller
pa nagot annat satt sldpper ut pa marknaden inte medfor nadgon halsorisk till foljd av
att mangden vitaminer, mineralamnen eller andra @mnen som det innehaller &r stor.

Detta understryks sarskilt i fraga om naringsamnen med snav sdakerhetsmarginal, hos
vilka skillnaden mellan det rekommenderade intaget och 6vre gransen for ett sakert
intag ar snav. Som naringsamnen med en snav sdakerhetsmarginal betraktas i
allmanhet vitamin D, vitamin A, niacin, folsyra, vitamin B6 och mineralamnena. Hos
vitamin A uppnar till exempel redan en trefaldig 6verskridning av det
rekommenderade intaget Ovre gransen for ett sdkert intag.
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Europeiska myndigheten for livsmedelssdakerhet EFSA har gett 6vre granser dvs. UL-
varden (Tolerable Upper Intake Level, se tabell 1) for det tolerabla dagliga intaget av
vissa vitaminer och mineralamnen. UL-vardet berattar hur mycket man som helhet

dagligen kan inta av ett vitamin eller mineralamne utan nagon sakerhetsrisk.

| UL-vardet har man beaktat det dagliga intaget ur alla olika kallor, sedvanlig mat,
berikade livsmedel, kosttillskott och vitamin- och mineralamnespreparat som
klassificeras som lakemedel inberaknade. Ett undantag ar magnesium. | dess UL-
varde har medraknats endast latt sonderfallande magnesiumsalter som harstammar
fran kosttillskott, vatten och berikade livsmedel jamte MgO. For magnesiumets del
beaktas saledes inte det magnesium, som naturligt forekommer i sedvanlig mat och
dryck.

Vid utvardering av ett berikats livsmedels sakerhetsrisk med tanke pa
konsumenterna, ska utéver UL-vdardena ocksa den genomsnittliga mangden som
konsumeras av livsmedlet och det, om livsmedlet eventuellt riktas till sarbara
konsumentgrupper, sasom barn, gravida och ammande kvinnor jamte aldringar,
beaktas.
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3.3 Atgarder som héga vitamin- och mineralamneshalter i berikade livsmedel
forutsatter

Om halten/100 g av ett vitamin eller mineralamnen i ett berikat livsmedel 6verstiger
UL-vardet, kan anses att livsmedlet medfor en sdkerhetsrisk for konsumenterna.

Da ska den livsmedelsforetagare som tillverkar, infor eller pa nagot annat satt
slapper ut livsmedlet i frdga pa marknaden vidta atgarder i avsikt att hantera
halsofaran. Atgarderna ska 6vervagas fran fall till fall sa att de lampar sig for
situationen i fraga.

Eventuella atgarder med vilka faran kan hanteras ar till exempel:
e ensankning av halten av naringsamnet i fraga i produkten,
e en andring av bruksanvisningen sa att UL-vardet inte 6verskrids i den
rekommenderade dosen,
e envarningsmarkning eller
e ett annat satt att sdkerstalla att livsmedlet ar sdkert for konsumenten.

Om livsmedlet &r riktat till sarbara konsumentgrupper och/eller mangderna i vilka
det konsumeras ar stora (sdsom drycker), ror det sig om en sadan allvarlig
sakerhetsrisk, som ska leda till aterkallelse av produkten.

Mer information om aterkallelser finner du pa Livsmedelsverkets webbplats
https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/livsmedelsbranschen/gemensamma-krav-
for-livsmedelsbranschen/valvonta/aterkallelser/

3.4 Markningar och paskrifter pa férpackningarna

Kraven pa obligatorisk livsmedelsinformation i artikel 9 i
livsmedelsinformationsférordningen galler ocksa berikade livsmedel. |
ingrediensforteckningen ska markas ut alla de ingredienser som anvants vid
tillverkning av produkten, tillsatta vitaminer, mineraldmnen och andra dmnen
inbegripna.

Livsmedelsverket rekommenderar att vitaminerna och mineraldmnena marks ut i
ingrediensforteckningen med de namn som namnts i bilaga XIlI till
livsmedelsinformationsférordningen. Da vitaminer och mineraldamnen anges kan
gruppnamn anvandas. Efter gruppnamnet ska vitaminerna och mineralamnena da
specificerat anges i mangdordning: t.ex. vitaminer (vitamin A, D och E) och
mineralamnen (jarn, kalcium).
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Naringsvardesdeklarationen ar obligatorisk pa livsmedel som berikats med vitaminer
och mineralamnen. | naringsvardesdeklarationen ska anges de sammanlagda
mangderna tillsatta vitaminer och mineralamnen per 100 gram eller 100 milliliter,
dvs. till exempel for en fruktsaft som berikats med vitamin C den sammanlagda
mangden C-vitamin som naturligt kommer fran frukterna och fran tillsatt C-vitamin.
Utover mangderna ska anges vitaminernas och mineraldmnenas procentandelar av
referensvardet for det dagliga intaget. | naringsvardesdeklarationen ar bast att
anvanda den ordningsféljd som framgar av bilaga XIII till
livsmedelsinformationsférordningen sa, att det blir lattare for konsumenterna att
jamfra produkter med varandra.

Till berikade livsmedel kan fogas pastaenden som framhaver berikningen sdsom
"6kat innehdll av D-vitamin” eller ”kdlla till D-vitamin”, enligt villkoren i férordningen
om pastaenden. Pastaenden som "mera C-vitamin”, ”50 % mer kalcium” eller
"dubbelt sa mycket D-vitamin” och jamforelser som ”lika mycket som” ar daremot
inte tillatna pastaenden.

Marknadsforingen av berikade livsmedel far inte vilseleda konsumenten, till exempel
genom att forvranga den gynnsamma inverkan pa halsan som berikningen medfér
eller skapa en bild av att en balanserad och mangsidig kost inte ger tillrackliga
mangder naringsamnen utan berikade livsmedel.

3.5 Hur toleransen och analysmetodens matosakerhet beaktas i analysresultaten

Mangderna av de vitaminer och mineraldmnen som anges i
naringsvardesdeklarationen ska bygga pa:
o tillverkarens analys av livsmedlet eller
e en berdkning baserad pa de kdnda eller verkliga genomsnittsvardena for de
anvanda ingredienserna eller
e en berdkning baserad pa allmant faststadllda och godtagna uppgifter.

D3 ett livsmedel saluhalls som en kalla till ndringsamnen och ett narings- och/eller
hélsopastaende framfors, rekommenderar Livsmedelsverket att mangden av
naringsamnena i fraga analyseras med hjalp av laboratorieundersodkningar eller
sakerstalls pa nagot annat tillforlitligt satt.

Tillatna avvikelser frén den méngd som angetts i mérkningarna pd férpackningen

Europeiska kommissionens har publicerat vagledning om toleranserna som ska
tillampas i naringsvardesdeklarationer och den ska féljas i medlemslanderna.
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/labelling nutrition-
vitamins minerals-guidance tolerances 1212 en.pdf.
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Enligt kommissionens toleransvagledning (tabell 3) kan man for ett livsmedel som
berikats med vitaminer och/eller mineralamnen tillata foljande avvikelser fran
medelvardet for mangden naringsamne som angetts pa forpackningen i relation till
resultatet som erhallits av analysen:

1. Om produkten innehaller den minimimdngd som kravs av vitaminet eller
naringsamnet

—ME +50 %/ +45 %

|
i )

Mangden som angettsi
markningen= Minimimangden

Den tillatna avvikelsen ar
e FOr vitaminer +50 % och analysmetodens matosdkerhet
o forvitamin Ci en vatska kan godtas en hogre 6vre grans for den
tillatna avvikelsen
e For mineralamnen +45 % och analysmetodens matosakerhet

Exempel 1

En saftdryck har berikats med kalium. Pa férpackningen har angetts att livsmedIlet
innehdller 150 mg/100 ml kalium. I den officiella tillsynen blir analysresultatet for
kaliumet 147 mg/ 100ml. Den anlitade analysmetodens mdtosikerhet dr + 4 %.
Ligger médngden kalium i produkten inom den tillatna toleransen?

Berikningen med kalium ska minst ha en betydande inverkan pd
férekomsten av mdngden kalium i saftdrycken. Saftdrycken ska sdlunda
innehdlla kalium i minst den betydande mdngd som faststdllts i bilaga
Xl till livsmedelsinformationsférordningen. For flytande livsmedel ér en
betydande mdngd 7,5 % av referensvdrdet for intaget och saftdrycken
ska dd innehdlla kalium minst 150 mg/100 ml.

I enlighet med avrundningsreglerna (se EU:s véigledning om toleranser,
tabell 4) beaktas for kaliumets del tre signifikanta siffror och den
angivna halten 150 mg/100 ml innebdr sdledes att den avrundats frén
vdrdena 149.5-150.4 mg/100 ml.
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Som vdgledningen om toleranser séger far gréinsen fér avvikelsen da
tillsyn 6ver grdnserna for forutsdttningen for att pdstdendet far
framféras utévas avvika frén den betydande méngden endast i samma
grad som analysmetodens mdtosdkerhet. DG mdtoscdkerheten
(147+147x0,04=152,88) fogas till kaliumhalten som konstaterats i
analysen konstaterar man att den uppmdtta méngden kalium i
saftdrycken ligger inom den tilldtna avvikelsen fér det angivna virdet.

Exempel 2
I den officiella tillsynen blir analysresultatet for kaliumet i samma saftdryck 147
mg/100 ml. Ligger halten inom den tillatna avvikelsen?

Dd mdtosdkerheten (143+143x0,04=147,72) fogas till kaliumhalten som
konstaterats i analysen konstaterar man att den uppmdtta méngden
kalium i saftdrycken ligger utanfér den tillatna avvikelsen for det
angivna vdrdet. | den officiella tillsynen ska orsakerna till avvikelsen
utvdrderas i enlighet med kapitel 2.4 i kommissionens
toleransvégledning och pdkallade vidare atgdrder (végledning,
rddgivning, uppmaning) vidtas.

2. Om produkten innehaller mer an den minimimangd som kravs av vitaminet
eller naringsamnet

—35% +50 % / +45 %

||
| 4

Minimimangden Mangden som angettsimarkningen

Den tilldtna avvikelsen &r
e FOr vitaminer +50 % och -35 %,
o for vitamin Ci en vatska kan godtas en hogre 6vre grans for den tillatna
avvikelsen
e FOr mineraldamnen +45 % och -35 %

De tillatna avvikelserna inbegriper analysmetodens matosakerhet.
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Exempel 3

En saftdryck har berikats med kalium. Pa férpackningen har angetts att saftdrycken
innehdller kalium 200 mg/100 ml. I den officiella tillsynen blir analysresultatet for
kaliumet 175 mg/100 ml. Den anlitade analysmetodens mditoséikerhet dr + 4 %.
Ligger mdngden kalium i saftdrycken inom den tillatna toleransen?

I enlighet med avrundningsreglerna beaktas for kaliumets del tre
signifikanta siffror och den angivna halten 200 mg/100 ml pG
férpackningen innebdr sdledes att den avrundats frén virdena 199.5-
200 mg/100 ml.

Da tillsyn éver grdnserna for det angivna vdrdet utévas i enlighet med
toleransvdgledningen dr den tilldtna avvikelsen neddt frdn det angivna
vdrdet -35 %. Det inbegriper ocksd mdtosdkerheten. Nedre grinsen for
den tillatna avvikelsen dr salunda 199,5 - 0,35*199,5= 129,68. Om
avrundningsregeln beaktas dr den tilldtna minimiavvikelsen 130
mg/100 ml.

Den tilldtna avvikelsen uppdt fran det angivna vérdet dr +45 % och den
inbegriper ocksG mdtosdkerheten. Den évre grdnsen fér den tillatna
avvikelsen dr 200,4+0,45*200,4=290,58. Om avrundningsregeln beaktas
dr den tilldtna maximiavvikelsen 291 mg/100 ml.

Om man i tillsynen konstaterar att kaliumhalten i saftdrycken ligger
inom intervallet 130-291 mg/100 ml, anses produkten ligga inom
intervallet for den tilldtna avvikelsen. Kaliumhalten i saftdrycken ligger
salunda inom den tillatna toleransen, eftersom virdet som konstaterats
i analysen ér 175 mg/100 ml.

Om analysresultaten upprepade ganger ligger vid de yttersta granserna for den
tilldtna avvikelsen, ska livsmedelsforetagaren intensifiera egenkontrollen och goéra
nodvandiga dndringar i produktionsprocessen eller i markningarna pa férpackningen
for att avhjalpa situationen.

Sadana livsmedel, for vilka de angivna naringsamneshalterna upprepade ganger
avviker fran de tillatna toleransgranserna, ar inte godtagbara och bor inte hallas till
salu.

3.6 Renhetskrav pa tillsatta vitamin- och mineralamnesféreningar

| berikningsforordningen har inte stéllts nagra egna renhetskrav pa dmnena som
tillsatts. Pa vitamin- och mineralamnesféreningar tillampas bland annat de
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renhetskrav, som faststallts i gemenskapslagstiftningen. Renhetskraven som galler L-
askorbinsyra som anvands som tillsats galler till exempel ocksa fér sadan L-
askorbinsyra, som anvands for berikning av livsmedel. Om ndgra renhetskrav pa
gemenskapsniva inte faststallts, kan man vid behov tillampa ocksa sadana allmant
godtagbara renhetskrav, som internationella organ allmant rekommenderar.

1. Om det i kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 om faststallande av
specifikationer for livsmedelstillsatser ingar identifierings- och renhetskrav pa
foreningar som anvands vid naringsmassig berikning, tillampas
specifikationerna i fraga.

2. Omdetiforordningen som ndmnts ovan inte ingar nagra specifikationer,
tilldmpas de identifierings- och renhetskrav som Codex Alimentarius
Commission rekommenderat. Dessa bygger pa JECFAs (The Joint FAO/WHO
Expert Committee on Food Additives) identifierings- och renhetskrav.

e De livsmedelstillsatser, for vilka Codex Alimentarius Commission har
rekommenderat identifierings- och renhetskrav finner du i forteckningen
CAC/MISC 6 “List of Codex advisory specifications for food additives”
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-
texts/miscellaneous/en/.

e For tillsatser har angetts ett “SIN No”, med vars hjalp man kan séka upp
renhetskrav i den elektroniska samlingen "Combined Compendium of
Food Additive Specifications” http://www.fao.org/food/food-safety-
quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/, genom att mata in det
“SIN No” som angetts for tillsatsen i sokfaltet “INS Number”.

3. Om det i EU-lagstiftningen inte ingar nagra identifierings- och renhetskrav och
det inte heller finns nagra rekommendationer fran Codex Alimentarius
Commission, tillampas ovriga krav som JECFA utarbetat.

e |dentifierings- och renhetskraven som Codex rekommenderat och 6vriga
identifierings- och renhetskrav som JEFCA utarbetat finner du i den
elektroniska samlingen "Combined Compendium of Food Additive
Specifications” http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-
advice/jecfa/jecfa-additives/en/ och i publikationen FAO JECFA
Monographs 1, Volume 1 - 3 (2005), FAO JECFA Monographs 3 (2006) ja
FAO JECFA Monographs 4 (2007), FAO, Rome.

e Bestamningsmetoderna som ska anvandas i identifierings- och
renhetsundersokningar finner du pa samma webbadress och i
publikationen FAO JECFA Monographs 1, Volume 4 (2005), FAO, Rome.

4. Om kraven som namnts i punkterna 1 - 3 saknas, tillampas de renhetskrav
som Europeiska farmakopén rekommenderat.
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3.7 Berikning med andra amnen

Utdver vitaminer och mineralamnen géller berikningsférordningen ocksa andra
amnen som tillsatts i livsmedel och som har naringsmassiga eller fysiologiska
verkningar. Sadana damnen &r till exempel aminosyror, omega-3 fettsyror, koffein,
mjolksyrebakterier och vaxtextrakt. For produkter som innehaller sddana @mnen
galler inte nagon angivningsskyldighet.

Utgangspunkten ar att det ar tillatet att tillsatta dessa andra @mnen, om amnena
[ampar sig som manniskofoda och inte medfor nagon risk med tanke pa manniskans
hélsa. Livsmedelsforetagaren har anda skyldighet att sakerstalla att ocksa ett
livsmedel som berikats med andra @mnen ar sdkert och inte medfér nagon halsorisk
till exempel for vissa konsumentgrupper.

Livsmedelsverket anser att livsmedel som innehaller rikliga mangder koffein jamte
ingefarate och andra liknande pulverdrycker ska forses med separata
varningsmarkningar riktade till sarbara konsumentgrupper. Mer information om
varningsmarkningar finner du pa Livsmedelsverkets Livsmedelsinformations
guidebook.

| artikel 8 i berikningsforordningen ingar bestimmelser om ett forfarande, med vilket
man pa EU-niva kan forbjuda eller begransa anvandningen av vissa andra amnen i
livsmedel, om de medfor en halsorisk.

Sadana @mnen inkluderas i bilaga Ill till berikningsférordningen, antingen i del:
e A -—Forbjudna @mnen
e B - Amnen som omfattas av begrinsningar
e C—-Amnen som ir féremal fér gemenskapens granskning

An s3 linge har med detta férfarande helt forbjudits (A):
e Efedra-orten och beredningar av denna som harrlor fran Efedra-arter;
e Johimbebark och beredningar som harror fran johimbe (Pausinystalia
yohimbe [K. Schum] Pierre ex Beille);
e Aloe-emodin och alla beredningar som innehaller detta @mne;
e Emodin och alla beredningar som innehaller detta @mne;
e Beredningar av blad av Aloe-arter som innehaller hydroxiantracenderivat;
e Dantron och alla beredningar som innehaller detta @mne.

Amnen som omfattas av foljande begransningar (B):
e Annat transfett 4n sadant som forekommer naturligt i animaliskt fett:
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o Villkor for anvandning: Hogst 2 gram per 100 gram fett i livsmedel som
ar avsedda for slutkonsumenter och i livsmedel som ar avsedda for
leverans till detaljhandeln.

o Ytterligare krav: Livsmedelsforetagare som levererar livsmedel som
inte dr avsedda for slutkonsumenter eller som inte ar avsedda for
leverans till detaljhandeln till andra livsmedelsforetagare ska
sakerstalla att de livsmedelsforetagare de levererar till far information
om mangden annat transfett an sadant som forekommer naturligt i
animaliskt fett, i de fall mangden 6verstiger 2 gram per 100 gram fett.

Satts som foremal for gemenskapens granskning (C):
e Beredningar av rotter eller rhizom av Rheum palmatum L., Rheum officinale
Baillon och hybrider av dessa som innehaller hydroxiantracenderivat;
e Beredningar av blad eller frukter av Cassia senna L. som innehaller
hydroxiantracenderivat;
e Beredningar av bark av Rhamnus frangula L. eller Rhamnus purshiana DC. som
innehaller hydroxiantracenderivat.

Mer information pa Europeiska kommissionens webbplats:
https://ec.europa.eu/food/safety/labelling nutrition/vitamins minerals en

3.8 Ar det frdga om ett nytt livsmedel?

Om ett sadant annat amne, som avses i berikningsférordningen inte anvants for
konsumtion inom gemenskapen fore ar 1977 eller om d@mnet producerats med en ny
metod, betraktas dmnet som ett nytt livsmedel och ska da genomga ett sadant
godkdannandefdrfarande, som avses i forordningen om nya livsmedel. Det galler
ocksa nya kallor till vitamin- och mineraldamnesféreningar.

Mer information om nya livsmedel finner du pa Livsmedelsverkets webbplats
https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/livsmedelsbranschen/tillverkning/krav-for-
sammansattning/nya-livsmedel/
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4 FORETAGARENS EGENKONTROL

4.1 FOretagarens ansvar

Ansvariga foretagare i samband med naringsmassig berikning av livsmedel ar till
exempel:

e den som tillverkar, later tillverka, infor, forpackar och saluhaller vitamin- eller
mineralamnesforeningar och vissa andra amnen avsedda for naringsmassig
berikning

e den som tillverkar, later tillverka, infor, forpackar och saluhaller eller pa nagot
annat satt slapper ut pa marknaden (till exempel den som séljer produkter pa
distans via en webbutik) naringsmassigt berikade livsmedel

Livsmedelsforetagaren svarar for att hans produkter foljer bestammelserna.
Foretagaren ska identifiera och hantera de krav som livsmedelslagstiftningen staller
pa dessa @mnen och pa anvandningen av dessa dmnen. Sakerstallandet av
Overensstammelsen med bestammelserna ska utgora en del av foretagarens
egenkontroll.

| foretagarens plan for egenkontroll ska punkterna som &r kritiska med tanke pa
livsmedelssakerheten och livsmedelsbestammelserna vara antecknade.

Utgangspunkten ar att foretagaren sakerstaller att ett berikat livsmedel ar sakert i
forsta hand med hjalp av anvisningar, handlingar, recept och god produktionssed
som inkluderats i egenkontrollen. Vid behov ska den fardiga produkten analyseras,
sarskilt om man misstanker ett fel som hanfor sig till vitaminer och mineralamnen
med snav sakerhetsmarginal och som kan medféra en sdakerhetsrisk. Foretagaren ska
dokumentera kontroll- och sakerstallningsmatningarna jamte analyserna han utfort.

Foretagaren ska ha en plan 6ver det, vilka atgarder som vidtas och med vilken
tidtabell dessa atgarder vidtas, om man i egenkontrollen av naringsmassigt berikade
livsmedel uppdagar brister eller fel.

Om en féretagare uppdagar eller far veta att en produkt han tillverkar, later tillverka,
infor, forpackar, saluhaller eller pa nagot annat satt slapper ut pa marknaden inte
uppfyller kraven som uppstallts pa sakerheten, ska han vidta atgarder for att
aterkalla produkten fran marknaden och informera konsumenterna.

Mer detaljerad information om aterkallelser och foretagarens skyldigheter finner du
pa Livsmedelsverkets webbplats
https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/livsmedelsbranschen/gemensamma-krav-
for-livsmedelsbranschen/valvonta/aterkallelser/
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Mer information om egenkontrollen finner du pa Livsmedelsverkets webbplats
https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/livsmedelsbranschen/gemensamma-krav-
for-livsmedelsbranschen/egenkontroll/

4.2 Egenkontrollen hos den som tillverkar, later tillverka, infér och forpackar
vitamin- och mineraldamnesféreningar och andra amnen

Foretagaren ska ha tillrackliga och korrekta uppgifter om de livsmedel som
foretagaren producerar, bearbetar och distribuerar och om lagstiftningen som galler
dessa livsmedel. Féretagaren far inte leverera vidare en produkt, om han vet eller har
skal att anta att produkten strider mot lagstiftningen.

Foretagaren som tillverkar, later tillverka, infor eller forpackar vitamin- och
mineralamnesforeningar och andra @mnen som anvands vid berikning av livsmedel
ska sakerstalla att féreningarna han levererar ar sakra och att informationen som ges
om dem ar sanningsenlig.

e att vitaminerna, mineraldmnena och de andra &mnena som anvants vid
berikning av livsmedel ar sakra dvs.

o att de anvanda vitaminerna, mineraldmnena och féreningarna av
sadana ar tillatna;

o att renhetskraven pa vitamin- och mineralamnesféreningarna
uppfylls;

e att vitaminerna, mineralamnena och de andra @mnena hanteras och forvaras
enligt god praxis och att arbetstagarna har tillracklig kompetens och tillracklig
arbetsinstruering att hantera anvandningen;

e att vitamin- och mineraldamnesféreningarna och de andra @mnena atféljs av
korrekta markningar och produktspecifikationer;

e att sparbarheten hos saval inkommande som utgdende ravaror och produkter
kan verifieras med handlingar, sdsom fraktsedlar, inkomna och sénda
fakturor, bestallningslistor, lagerbokféringen.

4.3 Egenkontrollen hos den som tillverkar berikade livsmedel

En livsmedelsféretagare som tillverkar berikade livsmedel ska ha tillrackliga och
korrekta uppgifter om de livsmedel som féretagaren producerar, bearbetar och
distribuerar och om lagstiftningen som géller dessa livsmedel. Foretagaren far inte
leverera vidare en produkt, om han vet eller har skal att anta att produkten strider
mot lagstiftningen.
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Foretagaren som tillverkar berikade livsmedel ska sakerstélla att livsmedlen ar sakra
och att informationen som ges om dem ar sanningsenlig.

e att vitaminerna, mineraldmnena och de andra @mnena som anvants vid
berikning av livsmedel ar sdkra dvs.

o att de anvdnda vitaminerna, mineraldmnena och féreningarna av
sadana ar tillatna;

o att renhetskraven pa vitamin- och mineralamnesféreningarna
uppfylls;

e att det tillsatta vitaminets eller mineraldamnets slutliga sammanlagda mangd i
livsmedlet ar betydande (15% av referensvardet for det dagliga intaget hos
fasta och 7,5% av referensvardet for det dagliga intaget hos flytande
livsmedel);

e att det tillsatta dmnets mangd inte 6verstiger gransen for ett sdkert intag (UL-
vardet) och inte medfor nagon halsorisk;

e att vitaminerna, mineraldmnena och de andra @mnena hanteras och forvaras
enligt god praxis och att arbetstagarna har tillracklig kompetens och tillracklig
arbetsinstruering att hantera anvandningen;

e att vitaminerna, mineraldmnena och de andra @mnena och mangderna i vilka
de anvants finns i receptet och att mangderna som anvants i produktionen
motsvarar de mangder som markts ut i receptet;

e att tillsatta vitaminer, mineralamnen och andra @mnen korrekt markts ut i
ingrediensforteckningen;

e att tillsatta vitaminer och mineralamnen korrekt markts ut i samband med
naringsvardesdeklarationen;

e att hdnvisningarna till mangden berikning eller berikningens verkningar pa
forpackningen till eller i reklam for livsmedlet uppfyller kraven i lagstiftningen
om pastaenden;

e att deti markningarna pa, presentationen av eller reklamen for livsmedlet
inte ingar ett sddant omnamnande eller en sadan hanvisning, enligt
vilket/vilken en balanserad och mangsidig kost inte ger tillrackliga mangder
naringsamnen;

e att sparbarheten hos saval inkommande som utgaende ravaror och produkter
kan verifieras med handlingar, sdsom fraktsedlar, inkomna och sénda
fakturor, bestéllningslistor, lagerbokforingen;

e att det [amnats en anmalan till Livsmedelsverket om att ett livsmedel som
berikats med ett vitamin eller ett mineralamne slapps ut pa marknaden.
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4.4 Egenkontrollen hos den som later tillverka, infor och pa nagot annat satt slapper
ut berikade livsmedel pa marknaden

En livsmedelsféretagare som later tillverka, infor eller pa ndgot annat satt slapper ut
(distansforsaljning) berikade livsmedel pa marknaden ska ha tillrackliga och korrekta
uppgifter om de livsmedel som foretagaren producerar, bearbetar och distribuerar
och om lagstiftningen som géller dessa livsmedel. Den som infor, later tillverka eller
pa nagot annat satt slapper ut sddana livsmedel pa marknaden far inte heller
leverera vidare en produkt, om han vet eller har skal att anta att produkten strider
mot lagstiftningen.

Ocksa den som infor, later tillverka eller pa nagot annat satt slapper ut berikade
livsmedel pa marknaden ska med sin egenkontroll sdkerstalla att det berikade
livsmedIlet ar sakert och att informationen som ges om produkten ar sanningsenlig.

e att vitaminerna, mineraldmnena och de andra &mnena som anvants vid
berikning av livsmedel ar sakra dvs.

o att de anvanda vitaminerna, mineralamnena och féreningarna av
sadana ar tillatna;

o att renhetskraven pa vitamin- och mineralamnesféreningarna
uppfylls;

e att det tillsatta vitaminets eller mineraldmnets slutliga sammanlagda mangd i
livsmedlet ar betydande (15 % av referensvardet for det dagliga intaget hos
fasta och 7,5% av referensvardet for det dagliga intaget hos flytande
livsmedel);

e att det tillsatta amnets mangd inte Overstiger gransen for ett sdkert intag (UL-
vardet) och inte medfér nagon halsorisk;

e om livsmedlet tillverkas enligt ett recept fran den som later tillverka det
berikade livsmedlet, att vitaminerna, mineralamnena och de andra @mnena
och mangderna i vilka dessa anvands finns i receptet;

e att tillsatta vitaminer, mineralamnen och andra @mnen korrekt markts ut i
ingrediensforteckningen;

e att tillsatta vitaminer och mineralamnen korrekt markts ut i samband med
naringsvardesdeklarationen;

e att hanvisningarna till mangden berikning eller berikningens verkningar pa
forpackningen till eller i reklam for livsmedlet uppfyller kraven i lagstiftningen
om pastaenden;

e att deti markningarna p3, presentationen av eller reklamen for livsmedlet
inte ingar ett sddant omnamnande eller en sadan hanvisning, enligt
vilket/vilken en balanserad och mangsidig kost inte ger tillrdckliga mangder
naringsamnen;
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e att sparbarheten hos saval inkommande som utgaende ravaror och produkter
kan verifieras med handlingar, sasom fraktsedlar, inkomna och sinda
fakturor, bestéllningslistor, lagerbokforingen;

e att det [amnats en anmalan till Livsmedelsverket om att ett livsmedel som
berikats med ett vitamin eller ett mineralamne slapps ut pa marknaden.

Centrala hanteringsmetoder i egenkontrollen hos den som later tillverka, infor eller
pa nagot annat satt slapper ut berikade livsmedel pa marknaden ar en fungerande
arbetspraxis och fungerande arbetsinstruktioner om
e valet av varuleverantorer (sasom att tillverkaren har ett kvalitetssystem,
leverantorsrevisioner)
e valet av nya produkter (sdsom uppdaterade produktbeskrivningar,
specifikationer)
e inhdmtandet av information om produkternas produktionsforhallanden och
sammansattning
e personalens kompetens, uthdmnandet av ansvariga personer.

4.5 Egenkontrollen hos den som forpackar och saluhaller berikade livsmedel

En livsmedelsféretagare som forpackar och saluhaller livsmedel ska ha tillrackliga och
korrekta uppgifter om de livsmedel som féretagaren producerar, bearbetar och
distribuerar och om lagstiftningen som géller dessa livsmedel. Foretagaren far inte
heller leverera vidare en produkt, om han vet eller har skal att anta att produkten
strider mot lagstiftningen. Samma skyldigheter galler alla foretagare som saluhaller
livsmedel oberoende av om verksamheten begransar sig till exempel till en
livsmedelslokal, virtuell lokal, webbutik eller natverksforsaljning.

For fardigt forpackade berikade livsmedels del ar det den féretagare, under vilkens
namn eller firma livsmedlet saluhalls, som svarar fér att markningarna ar riktiga. En
foretagare som forpackar eller saluhaller berikade livsmedel svarar salunda for
riktigheten hos markningarna pa férpackningarna till de livsmedel, som han
forpackar eller saluhaller under sitt eget namn.

Om en féretagare som forpackar eller saluhaller livsmedel dven tillverkar, later
tillverka, infor eller pa nagot annat satt slapper ut berikade livsmedel pa marknaden,
ska foretagaren i sin egenkontroll da ta hand om de saker som beskrivits i punkterna
4.3 och 4.4.
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5 MYNDIGHETSTILLSYNEN

Tillsynen over berikandet av livsmedel ingar i den livsmedelstillsyn som avses i
livsmedelslagen. Tillsynsmyndigheterna ska utfora officiella kontroller i avsikt att
utova tillsyn éver att forfattningarna som meddelats om berikning av livsmedel med
vitaminer, mineraldmnen och andra amnen foljs pa det satt som avses i férordning
(EU) nr 2017/625.

5.1 Beaktandet av riskerna

Som § 1 livsmedelslagen sager ska da skyldigheterna som stadgats med stdd av lagen
verkstalls (foretagarna) och da tillsyn 6ver att dessa foljs utévas foljande beaktas i
den verksamhet som foretagaren bedriver

e omfattningen (lokal/rikstackande verksamhet)

e karaktdren (sasom produkter avsedda for sarskilda konsumentgrupper,
tillverkning/inforsel av vitamin- och mineralamnesféreningar och -
blandningar for att anvandas av andra foretag)

e sdkerheten (sdsom foreningar med snav sakerhetsmarginal, tillatna vitamin-
och mineralamnesforeningar)

e konsumentskyddet

o ska ges information till konsumenten for ratta val
o ska forhindras att konsumenten vilseleds (sasom tillracklig/betydande
mangd av tillsatta vitaminer och mineralamnen)

5.2 Tillsynsmyndigheter

Kommunala myndigheterna har som uppgift att ta hand om tillsynen 6ver den
nadringsmassiga berikningen for de foretagares del, som befinner siginom
kommunens omrade.

Regionforvaltningsverken har ater som uppgift att planera, styra och 6vervaka
tillsynen 6ver den naringsmassiga berikningen inom sitt verksamhetsomrade och
Overvaka att bestammelserna om berikning foljs.

Livsmedelsverket har som uppgift att planera, styra och utveckla tillsynen 6ver den
naringsmassiga berikningen pa riksniva och i narga fall utova tillsyn.

e Officiella veterindrer pa Livsmedelsverket utovar tillsyn dver att
egenkontrollen fungerar och omsétts i praktiken inom sina
verksamhetsomraden beaktande ocksa kraven som hanfor sig till berikade
livsmedel.
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e Livsmedelsverkets sektion for ekokontroll svarar for tillsynen dver
berikningen av livsmedel pa det satt som lagstiftningen om ekologisk
produktion forutsatter

e Livsmedelsverkets sektion for granskontroll utévar tillsynen éver att
animaliska livsmedel som infors fran lander utanfor EU foljer kraven
(berikningen av livsmedel inbegripen).

Tullverket svarar for kontroll av livsmedel som inférs fran utomlands.
De ovriga tillsynsmyndigheterna (Tillstands- och tillsynsverket fér social- och

hélsovarden Valvira och Férsvarsmakten) tar for sin del hand om tillsynen 6ver den
naringsmassiga berikningen.

5.3 Hur tillsynen omsatts i praktiken

Den tillsyn 6ver berikade livsmedel, som myndigheterna utdvar, koncentrerar sig pa
e enutvardering av hur tackande och tillracklig planen fér egenkontroll ar och
hur denna omsatts i praktiken;
e kontroller av recepten, markningarna pa forpackningarna och handlingarna;
e en granskning av verksamheten i praktiken;
e vid behov/da overtradelser misstanks provtagning.

Med utvarderingen av planen fér egenkontroll och hur denna omsatts i praktiken
sakerstalls att
o foretagaren sjalv med hjalp av tillsyn som inriktas pa hans egen verksamhet
(egenkontroll) hanterar att berikningen av livsmedel 6verensstammer med
kraven;
e kvalitetssakringsforfarandena som foretagaren foljer, sdsom anvisningarna
och dokumenteringen ar tillrackliga.

Med kontroller av recepten, markningarna pa férpackningarna och handlingarna
sakerstalls att livsmedlen som foretagaren tillverkar eller férmedlar ar
e sdkra
e att produkterna innehaller angiven mangd vitamin och/eller mineralamne
inom ramen for den tillatna avvikelsen
e attinformationen som ges om produkten ar sanningsenlig.

| tillsynen ska man koncentrera sig pa de faktorer, som féretagaren med sin egen
verksamhet kan paverka. | punkterna 4.2 - 4.5 har beskrivits vad olika typer av
foretagares egenkontroll inbegriper. Tyngdpunkten i tillsynen ska ligga pa dessa
faktorer
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6 ATGARDER

Om tillsynsmyndigheten lagger marke till att en livsmedelsforetagare bryter mot
gadllande livsmedelsbestammelser, ska den vidta nddvandiga atgarder for att
sakerstalla att bestammelserna foljs.

| OIVA-beddmningsanvisning 11.2 (Den ndringsmassiga berikningen) har faststallts
vilka atgarder som uppdagade brister i berikningen forutsatter.

Skal som leder till aterkallelse ar att
e ett livsmedel har berikats med icke tillatna vitaminer, mineraldmnen eller
foreningar med sadana
e ett tillsatt vitamin, mineraldmne eller annat @mne ingar i livsmedlet i en sa
stor mangd, att det dverskrider gransen for ett sakert dagligt intag och
dventyrar konsumentsakerheten

Livsmedelsverkets anvisningar om aterkallelser
https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/livsmedelsbranschen/gemensamma-krav-
for-livsmedelsbranschen/valvonta/aterkallelser/

7 IKRAFTTRADANDE

Den anvisningen ska trada i kraft 15.11.2021 och den ersatter tidigare versionen
(Livsmedelsverket anvisining 17059/2, publicerats 25.1.2019).

Uppdateringar i denna version: | anvisningen har korrigerats hanvisningar till
lagstiftningen, bland annat till livsmedelslagen 297/2021 och kontrollférordningen
(EU) nr 2017/625, kommissionens webbplats och Livsmedelsverkets uppdaterade

anvisningar.
Sektionschef Sari Sippola
Overinspektér Sanna Kiuru
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