Q Livsmedelsverket 2024

Dnr 2022/01183

Regeringsuppdrag — att vidta
atgarder for att utveckla
samordning, vagledning och stod
avseende kontrollen av
kosttillskott

Delrapport 3




Citera garna Livsmedelsverkets texter, men glom inte att uppge kallan. Bilder, fotografier och

illustrationer ar skyddade av upphovsratten. Det innebér att du maste ha upphovsmannens tillstand
att anvanda dem.

© Livsmedelsverket, 2024.

Livsmedelsverket. Regeringsuppdrag 2022. Regeringsuppdrag — att vidta atgarder for att utveckla

samordning, vagledning och st6d avseende kontrollen av kosttillskott. Livsmedelsverket Uppsala.

Omslag: Livsmedelsverket



Innehall

SAMMANTATENING c..etteee i e e st e e e s e e e e bta e e e e nba e e e e s aaeeeeenanees 5
(87T oo L= T= L= RSP 6
AKEIVITETEr I UPPAIrAZET . eeiiiei ettt e e s s tte e e e s saae e e e sabaeeessssneeesnes 7

R (=T 0 K<L SPUTTTTT T T TP PRSPPI 13






Sammanfattning

Livsmedelsverket fick i februari 2022 i uppdrag av regeringen att utveckla kontrollen av
kosttillskott, genom till exempel samordning, vagledning och stod.

Sedan den senaste delrapporten, som publicerades i juni 2023, har Livsmedelsverket
genomfort flera aktiviteter bland annat en konsekvensutredning om anmalningsforfarande for
kosttillskott. | arbetet med utredningen har Livsmedelsverket haft kontakt med foretréadare for
branschorganisationer och kontrollmyndigheter i bade Sverige och i andra medlemsstater.
Livsmedelsverket har darefter beslutat att det inte &r aktuellt att fortsétta utreda ett inférande
av ett anméalningsforfarande for kosttillskott i Sverige.

Livsmedelsverket har under aret a&ven genomfort en forstudie for att undersoka majligheterna
att anvanda en web scraper, ett IT-verktyg for att samla in information om kosttillskott som
erbjuds svenska kunder pd internet. Arbetet fortsatter under 2024 da en prototyp kommer att
utvecklas.

Arbetet med Livsmedelsverkets biverkningsrapportering har utvecklats bland annat genom att
effektivisera handlaggningen och att malgruppsanpassa den information som begars in och
darefter skickas till berorda foretag och kontrolimyndigheter.

Flera vagledande texter har tagits fram eller uppdaterats och publicerats pa Kontrollwiki eller
pa Livstecknet. Kontrollwiki ar Livsmedelsverkets webbplats for fordjupad information och
Livstecknet ar en l6senordskyddad webbplats for livsmedelsinspektorer.

Uppdraget I6per pa fram till slutredovisningen den 1 juni 2025.



Uppdraget

Regeringen har gett Livsmedelsverket i uppdrag att vidta atgarder for att utveckla
samordningen, vagledningen och stodet avseende den offentliga kontrollen av kosttillskott.

Livsmedelsverket ska genomfora uppdraget i samverkan med Folkhdlsomyndigheten och
Lakemedelsverket. Inom ramen for uppdraget ska Livsmedelsverket aven fora dialog med
ovriga berérda myndigheter sasom Bolagsverket och Konsumentverket samt med andra
berorda aktorer som till exempel kontrolimyndigheter, representanter fran branschen och
organ inom idrottsrorelsen.

Malséttningen med uppdraget ar att underlatta kontrollmyndigheternas majligheter att géra
enhetliga beddmningar och att utfora en effektiv och likvardig kontroll i hela landet.
Dessutom vill regeringen 6ka mojligheterna att avlagsna produkter fran marknaden som
innehaller olagliga substanser eller substanser som innebér halsorisker for konsumenterna
samt kosttillskott som marknadsfors genom vilseledande markning. | uppdraget nd&mns bland
annat att kosttillskottskontrollen kan utvecklas genom att spara osakra eller vilseledande
kosttillskott genom informationsinhdmtning. En viktig utgangspunkt i arbetet &r att kontrollen
av kosttillskott ska starkas och utvecklas tillsammans med andra myndigheter och aktorer.

Livsmedelsverket ska arligen, senast den 1 juni under perioden 20222024, lamna en
delredovisning av hur uppdraget fortskrider till Regeringskansliet. Uppdraget ska
slutredovisas 1 juni 2025.
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Aktiviteter i uppdraget

Livsmedelsverket har genomfort ett flertal aktiviteter som syftar till att forbattra
kontrollmyndigheternas forutsattningar att utfora en effektiv och likvardig kontroll, att
avlagsna produkter fran marknaden som innehaller olagliga eller hélsovadliga substanser eller
som marknadsfors genom vilseledande mérkning. Aktiviteter har d&ven genomforts for att
starka och utveckla samverkan inom omradet mellan myndigheter och 6vriga berorda aktorer.
Nedan finns en kort redogérelse for arbetet med de olika aktiviteterna.

Anmalningsforfarande

En konsekvensutredning genomférdes under hésten 2023 dar méjligheterna och
konsekvenserna av ett anmélningsforfarande for kosttillskott undersoktes. Undersokningens
slutsatser byggde pa den information som inhamtades fran livsmedelskontrollmyndigheter i
Sverige och i andra lander (bade de som har ett anméalningsforfarande och de som inte har
det), andra centrala myndigheter i Sverige och branschorganisationer. Hansyn har &ven tagits
till de slutsatser som redovisades i Kosttillskottsprojektet 2015.

Den lagstiftning som gor det mojligt for Sverige att besluta om att inféra en anmalningsplikt
finns i artikel 10 i direktiv 2002/46/EG om kosttillskott. Av bestdmmelsen foljer att en
medlemsstat, i syfte att underl&tta for en effektiv vervakning av kosttillskott, kan kréva att
tillverkaren eller den som salufor kosttillskott inom landet ska informera den behériga
myndigheten om saluféringen genom att skicka in ett exemplar av den etikett som anvands for
produkten. Detta innebdr i praktiken att de foretag som tillverkar, infor eller importerar
kosttillskott till landet ska anmala sina kosttillskott. Det &r upp till varje medlemsstat att ta
fram nationell reglering om man énskar inféra ett anmalningsforfarande. Inom EU har 23 av
27 medlemsstater anvint sig av den méjligheten. Sverige, Osterrike, Nederlanderna och
Slovenien &r de lander dér kosttillskott inte behdver anmaélas.

Konsekvenser

De europeiska myndigheterna som har deltagit i konsekvensutredningen (Belgien, Tjeckien,
Danmark, Tyskland och Portugal) har positiva erfarenheter av sina respektive
anmalningsforfaranden. Belgien, Tjeckien, Danmark och Portugal anser att deras respektive
anmélningsforfarande har forbattrat kontrollen av kosttillskott. De anser dessutom att det inte
finns ndgot annat sétt att uppna liknande effekter pa eller att det inte gar att fa en bild 6ver
marknaden utan ett anmalningsforfarande. Dessa medlemsstater anser ocksa att deras
respektive anmélningsforfarande har 0kat sdkerheten for konsumenterna. Belgien ar dock det
enda landet som uppger att man har undersokt effekterna av anmaélningsforfarandet. Det man i
Belgien har sett &r att anmélda kosttillskott i hogre utstrackning foljer lagstiftningen &n de
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som inte & anmalda. Det finns inte heller ndgra vetenskapliga studier som har undersokt
effekterna av anmalningsforfaranden.

Forvantade positiva effekter av ett anmalningsforfarande &r framst 6kad kunskap om
riskfyllda ingredienser, moéjlighet till 6kad samverkan mellan kontrolimyndigheter, battre
mojlighet for omvarldsbevakning och att upptécka trender vilket ger Livsmedelsverket
mojlighet till en mer proaktiv véagledning till foretag och kontrollmyndigheter. Vagledning om
risker och riskfyllda ingredienser efterfragas regelbundet av kontrollmyndigheterna.

De negativa effekter som forvéntas av ett anmalningsforfarande ar 6kad administration for
foretagen, Livsmedelsverket och kontrollmyndigheterna, 6kade kostnader for foretag, att
anmalan uppfattas som ett godkannande av bade foretag och konsumenter samt att foretag kan
uppfatta att en del av ansvaret for produkterna flyttas fran dem till myndigheterna.

Det finns en acceptans for ett anmalningsforfarande hos de som skulle beréras, bade hos
foretagen och kontrollmyndigheterna, under forutséttning att det utformas pa ett visst satt. Det
ar relativt samstammigt vad som ar acceptabelt men det finns punkter dar 6nskemalen fran
olika intressenter skiljer sig at, bland annat om informationen i databasen om anmélda
kosttillskott ska visas offentligt eller inte.

En forutsattning for ett effektivt och accepterat anmalningsforfarande ar att

- Livsmedelsverket tar emot anmalningar och formedlar dem vidare

- Livsmedelsverket "taggar” olika ingredienser med avseende pa risk och formedlar den
information som finns om dessa ingredienser till kontrollmyndigheter och foretag.

- det uppréttas ett digitalt system for anmélan.

- det blir obligatoriskt att anméla och att utebliven anmélan medfor konsekvenser.

- det blir enkelt att fylla i uppgifterna i ett digitalt system.

Alternativa l6sningar

Livsmedelsverket anser att det finns andra hanteringsatgarder som skulle kunna ge liknande
effekter som ett anmalningsforfarande. Under forutsattning att dessa atgarder genomfors,
bedomer Livsmedelsverket att de flesta av de positiva effekterna som kommer med ett
anmalningsforfarande kan uppnas.

Det handlar i hog utstrackning om fortsatt vagledningsarbete och fortsatt dialog med berérda
parter men ocksa en ambitionshdjning genom att infora ett IT-verktyg for att utfora
kontinuerliga sékningar samt regelbundna kontrollprojekt. Med ett Al-baserat sokverktyg
skulle Livsmedelsverket ha mojlighet att gora e-handelssokningar efter osékra ingredienser
men aven utfora trendanalyser med mera. Ett sadant IT-verktyg skulle kunna gora e-
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handelssokningar mer effektiva an de sokningar som gjorts manuellt tidigare eftersom den
kan leta efter vissa produkter/substanser kontinuerligt.

For att erhalla dessa positiva effekter kravs att det avsatts resurser inom omradet, aven efter
regeringsuppdragets slut.

Beslut om att inte fortsatta utredningen

Slutsatserna i konsekvensutredningen &r att ett anmalningsforfarande for vervakning av
kosttillskott under vissa forutsattningar kan innebéra vissa fordelar. Det finns dock inte nagra
systematiskt underbyggda uppgifter om effekterna av ett anmalningsforfarande.

Anmalningsforfaranden innebar 6kad administration och kostnader for foretagen. Aven for
Livsmedelsverket kommer det att innebéra kostnader, i synnerhet arbetet med att bedoma
och “tagga” vissa ingredienser. Dessa kostnader kommer 1 huvudsak att ldggas pa fOretagen.
Awven for Sveriges kontrollmyndigheter kommer forfarandet att innebara 6kad administration
och en 6kad hantering av kosttillskottsarenden. | manga fall kommer administrationen inte
vara riskbaserad, med tanke pa att manga kosttillskott som anmals inte kommer att innebéra
nagon risk for konsumenterna.

Den avgorande fragan har varit om dessa 6kande kostnader vags upp av nyttan med ett
anmalningsforfarande. Det finns andra atgarder som inte bedéms vara betungande for
foretagen pa samma satt och som Livsmedelsverket bedomer skulle kunna leda till liknande
effekt. Slutsatsen &ar darfor att Livsmedelsverket inte ska fortsatta utreda inforandet av ett
anmalningsforfarande for kosttillskott.

Biverkningsrapportering

Livsmedelsverket har sedan 1989 samlat inkomna biverkningsrapporter i diariet. Ar 2013
infordes en databas for internt bruk samt ett sjalvrapporteringssystem pa Livsmedelsverkets
externa webbplats. Syftet med att ha ett formular for biverkningar av kosttillskott pa den
externa webbplatsen &r att rapportoren enkelt ska kunna uppge information som éar relevant
och lattlast for de som tar del av informationen, det vill sdga Livsmedelsverket,
kontrollmyndigheterna och det ansvariga foretaget. De flesta rapporterna &r skrivna av
privatpersoner som misstanker att de sjélva eller nagon narstaende har fatt negativa symtom
av kosttillskott. I sallsynta fall fyller vardpersonal i webbformularet at en patient. Sedan 2019
har Livsmedelsverket tagit emot ca 4060 rapporter per ar.

Livsmedelsverket har tillsammans med kontrollmyndigheterna som deltar i den Nationella
arbetsgruppen om kosttillskott, branschorganisationen Svensk Egenvard och
Lakemedelsverket sett dver vilken information som samlas in via Livsmedelsverkets
webbformular for biverkningsrapportering. Vi har dven sett 6ver utseendet pa de utskick som
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gors till foretag och kontrollmyndigheter samt genomfort ett antal forbattringar av den interna
databas dar biverkningsrapporteringar samlas. Arbetet forvéntas resultera i en enklare och mer
tidseffektiv handlaggning, en mer malgruppsanpassad informationsinhamtning och en
forenklad inrapportering for konsument.

Moten och samverkan med externa aktorer

| den Nationella arbetsgruppen om kosttillskott deltar livsmedelsinspektorer som kontrollerar
tillverkare, importorer och/eller inférare av kosttillskott. Gruppen samordnas av
Livsmedelsverket som bjuder in till moten tre ganger per ar. Under det gangna aret har fler
kontrollmyndigheter fatt mojlighet att delta i gruppen och antal deltagande
kontrollmyndigheter ar nu uppe i 19 stycken. | gruppen diskuteras sakfragor for att underlatta
for inspektorerna att gora likvardiga beddmningar. Livsmedelsverket informerar &ven om
aktuella handelser och svarar pa inkomna fragor.

I april 2024 bj6d Livsmedelsverket in till ett nordiskt kosttillskotts- och
granslandsproduktsméte dar totalt 23 deltagare fran Livsmedels- och Lakemedelsverken fran
Danmark, Estland, Finland, Island, Norge och Sverige deltog. Aven pa detta méte
diskuterades tolkningar i olika sakfragor och vad som &r aktuellt i de olika landerna.

Antidoping Sverige (ADSE) och Livsmedelsverket har tagit fram en rutin som tar upp vilken
information som &r intressant for Livsmedelsverket att fa kinnedom om nar ADSE upptacker
ett kosttillskott eller andra livsmedel som konstaterats innehalla doping- eller
dopningsklassade substanser alternativt innehaller substanser som inte ar deklarerade pa
forpackningen.

Véagledande texter

Ett antal vagledande texter har uppdaterats pa Kontrollwiki, Livsmedelsverkets webbplats for
fordjupad information. De texter som har publicerats handlar om:

alkoholhaltiga kosttillskott

halsofarliga varor, dopning eller doping i livsmedel
hampaprodukter

mikrobiologiska risker med kosttillskott

Texten om hélsofarliga varor, dopning eller doping i livsmedel har uppdaterats i samarbete
med Folkhalsomyndigheten och Antidoping Sverige AB.

Dessutom har en végledning med tips om hur e-handelskontroll av livsmedelsverksamheter
kan utforas publicerats pa Livstecknet, vilket ar en l6senordskyddad webbplats for
livsmedelsinspektorer.
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Web scraper/Al-verktyg

Livsmedelsverket har genomfoért en forstudie for att undersoka mojligheterna att anvénda en
web scraper for att inhdmta information om livsmedel som inte foljer lagstiftningen. Med en
sadan skulle Livsmedelsverket utifran specifika sokord kunna hitta erbjudanden till svenska
konsumenter om halsofarliga eller vilseledande produkter. Detta sétt att inhdmta information
kan dven ge resultat pa andra omraden &n i kosttillskottskontrollen, till exempel i arbetet med
att upptécka vilseledande och bedragligt forfarande eller nya livsmedel som inte &r godkénda.

Livsmedelsverkets bild &r att det i dagsléget utfors en ytterst begransad mangd soékningar efter
livsmedel pa internet som avviker fran lagstiftningen. Kommunala kontrollmyndigheter gor
troligen inga so6kningar eftersom det ar svart att enbart begransa sokningarna till de
verksamheter dér de &r behorig kontrollmyndighet. Livsmedelsverkets e-handelsgrupp har
tidigare utfort riktade s6kningar men dessa har pausats pa grund av bristande resurser.

| forstudien deltog livsmedelsinspektorer i sex kommuner. De var positiva/mycket positiva till
att Livsmedelsverket skulle utfora informationsinhdmtning och éverlamna inhamtad
information till behériga kontrollmyndigheter.

Beslut om att utveckla en prototyp

Inférandet av en web scraper for informationsinhamtning forvéantas 6ka effektiviteten av
Livsmedelsverkets riktade sokningar, forbattra samarbetet mellan myndigheter och 6ka
sékerheten for konsumenterna. En av anledningarna till den dkade effektiviteten ar att den
insamlade informationen kommer att analyseras med hjalp av Al for att identifiera relevanta
soktraffar. Det kan aven oka fortroendet for bade kontrollmyndigheter och
livsmedelsbranschen. Livsmedelsverket anser darfor att det finns en tydlig nytta och ett behov
av att investera i ett sadant IT-verktyg. Arbetet med att utveckla en prototyp paborjades under
varen 2024 och forvantas vara fardig senast december 2024. Da Livsmedelsverket har
utvecklare och drift i egen regi kommer det fardiga I1T-verktyget att forvaltas och
vidareutvecklas av Livsmedelsverket.

Plan for arbetet det kommande aret

Utdver vad som har namnts ovan kommer Livsmedelsverket under hosten 2024 och varen
2025 fortsatta publicera vagledande texter om kosttillskott och relaterade omraden. Exempel
pa aktuella texter ar vagledningar om inkop under dold identitet och kontroll av reklam.

Vi kommer &ven att se 6ver mojligheterna att ta fram en rutin for att fa tillgang pa information
om nyregistrerade livsmedelsverksamheter fran andra myndigheters existerande register.
Malsattningen med informationsinhamtningen ar att informationen ska formedlas till
livsmedelsverksamheternas kontrollmyndighet sa att dessa verksamheter kan kontrolleras.
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Utifran de inspel som Livsmedelsverket har fatt fran den Nationella arbetsgruppen om
kosttillskott finns det behov av ytterligare kompetenshdjande insats for att forbattra kontrollen
av kosttillskott. Det skulle kunna handla om en grundlaggande e-utbildning om kosttillskott
och e-handel men det skulle lika garna kunna bli aktuellt med ett webbinarium eller en fysisk
kurs. Insatsen planeras att sattas i verket varen 2025.

Vi kommer dessutom att se 6ver mojligheterna att genomféra en marknadsundersdkning dér
vi kan analysera ett antal utvalda kosttillskott for att fa en battre bild 6ver
kosttillskottsmarknaden.
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