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Sammanfattning och lasanvisning

Svensk Egenvards branschriktlinje for kosttillskott ar ett redskap for att underlétta for leverantorer att
uppriétta ett system for egenkontroll for kosttillskott och syftar till att ge vagledning om hur man
forebygger faror for att sakerstilla sakra kosttillskott for konsument.

Riktlinjen ska ses som branschens sammanstéllning och tolkning av géllande livsmedelslagstiftning.
Branschriktlinjen ger ingen detaljerad beskrivning av dokumentationsrutiner, eftersom sddana ar
foretagsspecifika. Daremot ges rekommendationer om nédvandiga rutiner och dokumentation for att
uppfylla livsmedelslagstiftningen. Branschriktlinjen syftar dock inte till att ge 16ften om enskilda
produkters kvalitet eller sdkerhet. Branschriktlinjer ar frivilliga att folja och &r inte juridiskt bindande
och kan inte ersdtta kdannedom om kraven i EU-férordningarna som &r gallande lagstiftning.

Branschriktlinjen har skrivits sa att de ska kunna anvandas av;
e Importorer av kosttillskott (bade inférsel och import)
e Producenter av kosttillskott (inklusive de som till exempel forpackar produkter)

Avsnitten 1-5 dr allmédnna kapitel som ar tankta att orientera lasaren inom omradet. Avsnitten 6- 12 &r
avsnitt som beror bade importorer och producenter. Avsnitten 13-16 beror de livsmedelsforetagare
som maste satta upp ett HACCP- system i sin egenkontroll. Dessa avsnitt kan ocksa vara av vikt fér de
som importerar eller arbetar under egna varumarken eftersom dessa har produktansvar och darfor
storre anledning att utvardera det producerande foretagets egenkontroll och HACCP- system. Nedan
redogors kortfattat vad respektive avsnitt beror.

1 Inledning redovisar syftet ndrmare samt forklarar definitioner och viktiga begrepp.

2 Allmint om lagstiftning ger en 6versiktlig bild 6ver uppbyggnaden av lagstiftningen samt orienterar
om den lagstiftning som ar sérskilt relevanta for livsmedelsforetagare. Observera att mer om
lagstiftningen och om enskilda regler dven tas upp i andra avsnitt.

3 Registrering och godkinnande tar upp livsmedelsforetagarnas skyldighet att fa sin anlaggning
registrerad eller godkdnd. Detta galler oavsett om man ar importor eller producent.

4 Omfattning ar ett allmant avsnitt som behandlar vad som betraktas som kosttillskott i denna
branschriktlinje samt vad som till exempel ar lakemedel, sdr-nédr, nya livsmedel etc. Detta avsnitt tar
ocksa upp gransdragning mellan kosttillskott och lakemedel.

5 Skillnaden mellan GMP och HACCP &r ett allmént avsnitt som redogor skillnaden mellan farmaceutisk
GMP och HACCP samt vilka begransningar en slutproduktskontroll innebér.

6 Importir av kosttillskott tar upp vad importorer ska tanka pa samt vilket ansvar importoren har.
Observera att d&ven producenter i vissa lagen kan vara importorer till exempel vid inkdp av ravara.

7 Leverantorsbedomning och inkdp behandlar vikten av att gora beddmningar av de leverantdrer som
man koper ravaror, forpackningsmaterial och produkter av. Detta ar av betydelse for bade importorer
och producenter.

8 Tillsatser och GMO- rdvaror redogdr vad som géller for de tillsatser som anvands i kosttillskott och att
dessa maste vara godkédnda for att fa anvandas. For GMO ravaror behandlas lagstiftningen néar det
galler till exempel méarkning (redlighet). Kraven pa godkédnda tillsatser, och krav pa att marka GMO-
ravaror ar aktuellt for bade importorer och producenter.

~12 ~
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9 Forpackningar ger en dversiktlig beskrivning om vad man ska tanka pa nér det géller forpackningar
for kosttillskott. Det tar ocksa upp producentansvar for forpackningar. Avsnittet dr aktuellt bade for
importorer och producenter.

10 Miirkning tar upp vilka krav det stalls pa markning av kosttillskott. Ansvaret for att markningen &r
korrekt ligger i forsta hand pa tillverkaren eller importoren.

11 Egenkontroll for kosttillskott tar upp hur man satter upp ett system for egenkontroll.

12 Grundforutsittningar ta upp vilka de olika grundférutsittningarna ar som maste finnas pa plats
innan HACCP- system kan séttas upp.

13 Faroanalys med kritiska styrpunkter behandlar hur man sétter upp ett HACCP- system som ar ett
verktyg fOr att vardera faror och etablera styrsystem som inriktas pa forebyggande atgarder sa att
riskerna elimineras eller minimeras.

14 Olika typer av faror redogor hur de olika farorna delas upp mellan biologiska (till exempel bakterier,
mogel, virus och naturliga gifter), kemiska (till exempel rester av rengoringsmedel), fysikaliska (till
exempel glas och metallbitar) och allergena (till exempel nétter och dggprotein).

15 Beredningsformer och tillverkning ger en generell beskrivning 6ver de beredningsformer och
respektive produktionsprocess som finns for kosttillskott, som till exempel pulver, tabletter, hdrda och
mjuka kapslar samt flytande beredningar.

16 Exempel pd faroanalyser visar ett antal exempel pa kosttillskott och vanligt forekommande risker
med dessa. Observera att dessa kosttillskott dr valda som exempel och &r enbart en forsta hjalp for
foretaget. Foretaget maste alltid gora en egen faroanalys som alltid ska vara uppdaterad. En egen
faroanalys beh&ver inte goras om det finns en generisk faroanalys att tillga, till exempel i en
branschriktlinje. En egen faroanalys behover inte heller utforas av de livsmedelsanldggningar som
endast hanterar férpackade livsmedel (se Livsmedelsverkets vagledning till HACCP).
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1. Inledning
]

Via bland annat hdlsofackhandeln, apoteket och dagligvaruhandeln séljs det uppskattningsvis
kosttillskott f6r minst 3 miljarder kronor arligen. Det finns tillfdllen da det kan vara bra att ta
kosttillskott for vissa grupper. For vegetarianer som inte inkluderar dgg eller mjolkprodukter i sin
diet, kan till exempel jarn, zink och vitamin B12 vara nddvandigt. Kvinnor som planerar att bli
gravida kan till exempel rekommenderas att ta folsyra, vitaminer och jarn av sina lakare. Kalcium och
vitamin D rekommenderas till dldre, speciellt till dem som inte regelbundet vistas ute. Oavsett
kosttillskott dr det viktigt att konsumenten kadnner sig trygga med att kosttillskotten dr sakra och
korrekt markta.

Frén och med den 1 januari 2006 géller nya regler for > ‘{t’*“.
&5

livsmedelsbranschen. Vi har fatt nya hygien- och kontrollregler som &r

gemensamma for alla lander inom den Europeiska Unionen. De nya
hygienreglerna utgar frdn konsumenternas sjélvklara ratt till sakra
livsmedel och att inte bli lurade. Reglerna innebar storre ansvar for dig
som foretagare, men dppnar ocksa nya dorrar. Flexibiliteten 6kar. Som
foretagare ar du skyldig att uppfylla malen med lagstiftningen, men
du har mdjlighet att vilja olika végar for att nd malen, som &r sdkra
kosttillskott och riktig information till konsumenten. Det &r viktigt att
du vid kontroll kan visa att du uppfyller malen. Aven din
kontrollmyndighet har fatt nya regler for att kontrollera dig.

Det kan manga ganger kannas komplicerat for en icke jurist att forsta och tillampa lagtexter eftersom
dessa dr skrivna pa ett juridiskt och ofta svartolkat sprak. Syftet med den har branschriktlinjen ar att
den ska fungera som ett stod for leverantorer av kosttillskott, allt for att processen ska ga sa smidigt
som majligt. Enligt kapitel IIl i férordning (EG) nr 852/2004 kan livsmedelsbranschen utarbeta och
sprida branschriktlinjer. Riktlinjerna kan bl.a. innehalla rdd om lamplig utbildning for olika
personalkategorier, vilka faror som ska beaktas i faroanalysen, riskvarderingar, kritiska styrpunkter
och overvakningsprocesser. De nationella branschriktlinjerna ar frivilliga att flja men
livsmedelslagstiftningen maste uppfyllas. Branschriktlinjerna ar inte juridiskt bindande och kan inte
ersdtta kinnedom om kraven i EU-férordningarna som éar gallande lagstiftning.

”Sakra kosttillskott till konsument” beskriver Svensk Egenvards gemensamma minimibestaimmelser
for kontroll av kosttillskottens siakerhet och syftar till att verifiera att slutprodukten uppfyller
grundlaggande kvalitetskrav och ar sdkra att anvanda av konsument. Branschriktlinjen ger ingen
detaljerad beskrivning av dokumentationsrutiner, eftersom detta &dr foretagsspecifikt. Daremot ges
rekommendationer om nédvandiga rutiner och dokumentation for att uppfylla
livsmedelslagstiftningen. Branschriktlinjen syftar dock inte till att ge 16ften om enskilda produkters
kvalitet eller sdkerhet. Framtagande av Svensk Egenvérds branschriktlinje har gjorts i samarbete med
Apoteket AB, Svensk Dagligvaruhandel och Halsofackhandeln och skickades pa remiss till bade
Lakemedelsverket och Livsmedelsverket i februari 2009. En revidering av branschriktlinjen
genomfordes under 2013.

1.1 Livsmedelsverkets bedomning

Livsmedelsverket har bedomt Svensk Egenvards branschriktlinje” Sakra kosttillskott till konsument”
och informerat EU-kommissionen om den. Den anses vara ett lampligt stod for de
livsmedelsforetagare som berdrs i arbetet med att leva upp till kraven i Europaparlamentets och
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radets forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien, vilket motsvarar kapitel 11-16 i denna
branschriktlinje. Lagstiftningsprocessen dr en standigt pdgaende process och branschriktlinjen kan
inte ersatta kdnnedom om kraven i gallande lagstiftning. For aktuell lagstiftning, se Livsmedelsverkets
hemsida www.slv.se.

1.2 Revidering och uppdatering av branschriktlinje

En 6versyn av branschriktlinjen ska goras regelbundet (vartannat ar) och revidering sker vid behov.
Bevakning och revidering sker av Svensk Egenvérd. Férandringar i branschriktlinjen férankras hos
kosttillskottsleverantorer och bedéms av Livsmedelsverket.

1.3 Definitioner och viktiga begrepp

I denna branschriktlinje avses med:

ADI (Acceptable Daily Ar detsamma som ett acceptabelt maximalt dagligt intag som
Intake, acceptabelt dagligt maéanniskan kan utsétta sig for i princip dagligen hela livet utan
intag) skadeverkningar pa hélsan.

Anafylaxi/ Allergichock En anafylaktisk chock/allergichock orsakas av plotsligt frislappande av
substanser fran cellerna ut i blodet och vdvnaderna och drabbar flera
organ som paverkar det kardiovaskulédra och/eller det respiratoriska
systemet. De frislappta substanserna, framst histamin, paverkar
blodkéarlen och orsakar intensiv klada, nédsselfeber, svullnader i halsen,
luftrérsammandragningar, sjunkande blodtryck, medvetsloshet och
ibland dod.

Allergi/allergisk reaktion ~ Overkinslighetsreaktion mot vissa fédodmnen som de flesta tal. Vid
allergi reagerar kroppens immunsystem och bildar en viss typ av
antikroppar (IgE), som — i stallet for att skydda mot sjukdom ger
upphov till en rad symtom som astma, hosnuva, eksem, rinnande 6gon
och snuva, ont i magen och diarré. Allergi kan orsakas av mat,
pélsdjur, pollen, damm, kvalster mm.

Annan 6verkinslighet Overkinslighetsreaktioner som inte &r orsakade av immunsystemet.
Dessa kan ha en mycket varierande bakgrund och vara olika svara.
Exempel ar laktosintolerans, hudirritation orsakad av konserverings-
dmnen och fargamnen m.m.

Avvikelse Ett 6vervakningsresultat som ligger utanfor den bestamda kritiska
gransen, ett oacceptabelt 6vervakningsresultat.

Barriar Ett tathetsskydd som en forpackning ger till exempel mot 6verforing av
syre eller vattenanga.

ccrp Se kritisk styrpunkt.
cp Se kontrollpunkt.
EFSA Europeiska myndigheten {or livsmedelssdkerhet (European Food

Safety Authority) ar placerad i Parma i Italien och dr en oberoende och
radgivande myndighet i frdgor om risker i livsmedelskedjan.

EG Europeiska gemenskaperna (EG), var namnet pa den nuvarande
Europeiska Unionen (EU) mellan 1967-1993.
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Egenkontroll

EMA

E-nummer

EU/EES

EU-kommissionen

Europaparlamentet

Fara

Faroanalys

Flodesschema

Fardigforpackade
livsmedel

Forebyggande (styrande)
atgard

God hygienpraxis (GHP)

Grundfoérutsittningar

HACCP
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Med egenkontroll avses ett foretags egna 6vervakningssystem for att
sdkra att livsmedlen ar trygga. Egenkontrollen bygger pa
grundforutsattningar till exempel utbildning, personlig hygien,
rengoring, underhall, temperaturer, intern revision och
skadedjursbekampning.

Europeiska lidkemedelsmyndigheten (European Medicines Agency) ar
ett av Europeiska unionens decentraliserade organ med huvudkontor i
London. Dess huvuduppgift &r att skydda och framja folkhédlsan och
djurhélsan genom att utvardera och 6vervaka humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel.

Nummer som har tilldelats livsmedelstillsatser godkanda inom EU.

Europeiska unionen (EU) och Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet (EES) ar de 27 EU-landerna samt Island, Liechtenstein och
Norge.

Den beredande, verkstéllande och administrerande organisationen
inom EU.

Bestar av valda representanter for EU:s medlemsstater.

En mikrobiologisk, kemisk, allergen eller fysikalisk faktor i, eller
egenskap hos, livsmedel med potential att orsaka halsovadliga effekter
(Art. 3.14 i forordning (EG) nr 178/2002).

En process dar man samlar in och bedomer uppgifter om faror och
forhallanden som skapar farorna, i syfte att faststélla de betydande
faror for livsmedelssakerheten som bor beaktas i HACCP- planen.

En schematisk presentation av steg eller funktioner i produktionen
eller beredning av ett visst livsmedel. En ”karta” 6ver verksamheten
som anvands vid faroidentifiering och riskbedémning.

Livsmedel och den forpackning som det placerades i innan det erbjods
till forsaljning och som &r avsett for enskilda konsumenter eller
storhushall. Férpackningen ska helt eller delvis omsluta livsmedlet pa
sadant satt att innehéllet inte kan dndras utan att forpackningen
Oppnas eller dndras (Art. 2.2e i férordning (EU) nr 1169/2011).

Atgéird for att eliminera orsaken till en potentiell (tinkbar) avvikelse
eller annan oonskad mdajlig situation.

Rutin/rutiner relaterade till hygieniska forhallanden som
livsmedelsforetagaren infort och tillimpar for att uppfylla kraven i
grundforutsattningar.

Krav i livsmedelslagstiftningen pa de hygieniska forhallanden som ska
rada vid all livsmedelshantering for att fa sdkra livsmedel. Maste finnas
innan en HACCP-plan kan upprattas.

Hazard Analysis and Critical Control Points (Riskanalys och kritiska
styrpunkter), dr ett férebyggande system som identifierar, bedomer
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HACCP- plan

Import

Inforsel

Kontamination

Kontrollmetod

Kontrollpunkt (CP)

Korrigerande atgiard

Kritiska granser/
grinsvirden

Kritisk styrpunkt (CCP)

Larmgrins

Livsmedelsanliggning

Livsmedelsforetag

Livsmedelsforetagare

Livsmedelshygien
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och kontrollerar faror som ar viktiga for livsmedelssédkerheten.

Ett dokument som utarbetats i 6verensstimmelse med principerna for
HACCP. Detta dokument sékerstéller styrning av faror som ar viktiga
for livsmedelssdkerhet i den del av livsmedelskedjan som &r aktuell.

Med import avses handel fran tredje land. Tredje land kallar man de
lander som inte &r medlemmar i EU. Vid import fran tredje land tar
leverantoren pa sig hela produktansvaret.

Med inforsel avses handel med andra EU-ldnder. Den som séljer
kosttillskott tillverkade i andra lander bor fortlopande forsakra sig om
tillverkarens kvalitetssékring.

Innebér att ndgonting har blivit fororenat, utsatt for nagot fraimmande
pé ett sddant satt att detta inte kan rattas till (Art. 2.1f i forordning (EG)
nr 852/2004).

Alla funktioner och verksamheter med vilka man kan forhindra,
avlagsna eller till en godtagbar niva minska faror som hotar
livsmedelssakerheten.

Styrning och 6vervakning av en grundfdrutsattning exempelvis
kyltemperatur, rengoring av arbetsbank/ viss utrustning etc. Det ar inte
alltid behov av dokumentation av en CP.

Atgird for att eliminera orsaken till att en avvikelse eller annan
odnskad situation uppstatt.

Gransen mellan det acceptabla och det oacceptabla.

Vid en CCP forhindras, avldgsnas eller reduceras risken till en
godtagbar niva. Det dr avgorande for livsmedelssdkerheten att dessa
styrpunkter 6vervakas och dokumenteras for att forebygga risker.
Kritiskt gransvarde ska faststallas.

En grans som uppnas innan en kritisk gréns, och som visar att den
kritiska gransen narmar sig.

Varje enhet i ett livsmedelsforetag. En anldggning ar en plats dar
livsmedelsforetagaren bedriver verksamhet (Art. 2.1c i férordning (EG)
nr 852/2004).

Varje privat eller offentligt foretag som med eller utan vinstsyfte
bedriver nagon av de verksamheter som hédnger samman med alla
stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan av
livsmedel (Art. 3.2 i forordning (EG) nr 178/2002).

De fysiska eller juridiska personer som ansvarar for att kraven i
livsmedelslagstiftningen uppfylls i det livsmedelsforetag de driver
(Art. 3.3 i forordning (EG) nr 178/2002).

Alla villkor och atgérder som dr nédvéandiga for att sidkerstalla
livsmedelssakerhet och livsmedels lamplighet som foda i alla led av
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Livsmedelssikerhet

Mikroorganismer

Oforpackade livsmedel

Patogena

Prov

Provtagning for analys

Redlighet

Risk, signifikant fara

Riskbedémning/
Farobedémning

Skadligt livsmedel

Svensk Egenvard

Séikra livsmedel

Tredje land

Validering (bedomning)
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livsmedelskedjan (Art. 2.1a i férordning (EG) nr 852/2004).

Forsakran att livsmedel inte ar skadligt for konsumenten nér det
beretts och/eller konsumerats pa avsett satt.

Mikroorganism eller mikrob kan inte ses med blotta 6gat. Det finns
olika slags mikroorganismer som till exempel bakterier, virus, jést,
mogel, alger, parasiter och deras toxiner och metaboliter. Vissa arter av
till exempel bakterier, mogelsvamp, virus och parasiter kan orsaka
matforgiftning.

Ett livsmedel som inte har en férpackningen som helt eller delvis
omsluter livsmedlet.

Sjukdomsframkallande.

Med prov menas en del av ett storre material eller parti, som utvalts
enligt olika metoder fOr att pa ett representativt satt kunna ge
information om en given egenskap om det storre materialet eller
partiet. Prov tas for att bilda grund for beslut rérande partiet, dess
tillverkningsprocess eller anvandningsomrade.

Insamling av prov fran livsmedel eller ndgot annat &mne (inklusive
fran miljon) som ar relevant for produktion, bearbetning och
distribution av livsmedel for att genom analys kontrollera
efterlevnaden av livsmedelslagstiftningen.

Arlighet, ratt och riktigt. Aktivt undvika bedrégliga eller vilseledande
forfarande.

En fara som bedomts sa pass allvarlig och sannolik att férebyggande
atgarder behover tas fram och inforas (Art. 3.9 i férordning (EG) nr
178/2002).

En samlad bedémning av hur allvarlig skada en fara kan ge upphov till
for konsumenten och hur sannolikt det &r att faran forekommer i det
aktuella livsmedlet (Art. 3.11 i férordning (EG) nr 178/2002).

Ar livsmedel som kan ha tinkbara omedelbara och/ eller kortsiktiga
respektive langsiktiga effekter samt tankbara kumulativa toxiska
effekter.

Svensk Egenvard &r en branschorganisation som foretrader foretag
som salufor kosttillskott, natur- och vaxtbaserade lakemedel samt
livsmedel for sarskilda ndringsandamal, s.k. sar-nar.

Ar livsmedel som ej &r skadliga for hilsan och ej dr otjanligt som
manniskofoda.

Tredje lander kallas de lander som inte ingar i EU.

Bedomning av om HACCP- planen dr andamaélsenlig dvs. ger den
sdkra livsmedel om den tillimpas.

~18 ~
©Svensk Egenvérd 2014



Verifiering Anvandning av olika metoder, férfaranden, tester och andra
utvarderingar, utover 6vervakning, for att bedoma overensstammelsen
med HACCP- plan, sa att man féar sékra livsmedel.

Overvakning Planmaéssigt gjorda observationer eller métningar for att bedoma om en
kritisk kontrollpunkt ar styrd.
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2. Allmant om lagstiftning

Lagstiftning omfattar alla regler som alla i ett land maéste folja. Nar riksdagen har beslutat om en

lag kan den bara andras eller upphévas genom att riksdagen beslutar om en ny lag. Regeringen kan
ocksa besluta om andra slags regler som kallas férordningar. I regeringsformen, som dr en av vara
grundlagar, star det vad som maste bestaimmas genom en lag och vad som kan bestimmas genom en
férordning. Alla lagar och férordningar publiceras i Svensk forfattningssamling (SFS).

Ett annat begrepp som brukar anvéndas ar forfattning vilket ar en samlande beteckning for lagar,
forordningar och foreskrifter. Nar en forfattning har funnits ett tag brukar alla dndringar gora det
svart att se vilken text som géller. Mdnga myndigheter brukar dd sammanstilla en version av texten
dar alla andringsforfattningar ar inlagda pa rétt plats i grundforfattningen. Denna text brukar kallas
for en konsoliderad version. Regeringskansliet har en databas for dessa versioner av lagar och
forordningar. Databasen kallas for Forfatiningar i fulltext. En myndighet kan ocksa valja att trycka
den konsoliderade versionen och ge ut den pa nytt.

Idag &r i stort sett all lagstiftning om livsmedel gemensam inom hela Europeiska unionen (EU), dvs.
de &r utarbetade inom EU och géller inom hela EU. Huvuddelen av reglerna finns i EG-forordningar
och i Livsmedelsverkets foreskrifter. Féljande olika typer av regler finns;

e EG-forordningar som publiceras i Europeiska unionens officiella tidning, EUT, och som géller
som svensk lag. Forordningar galler direkt i alla EU:s medlemslénder, de foretag och
myndigheter som ar verksamma i landerna samt landernas medborgare. EG-forordningar har
samma verkan som lagar och géller sasom de ar skrivna, vilket betyder att de inte far
omarbetas eller justeras med hinsyn till medlemsldndernas egna férhallanden.

o EG-direktiv ar inte direkt géllande i Sverige sasom en vanlig lag stiftad av den Svenska
riksdagen. EG- direktivet innebdr endast en forpliktelse for den svenska staten att genom
lagstiftning eller pa annat sétt se till att direktivet och dess krav uppnas. Landerna beslutar
sjdlva vad som ska goras for att foreskrifterna i direktivet ska uppfyllas, men vid tvist dr det
EG-domstolen som avgdr om sa har skett. Om Sverige redan uppfyller de krav som stalls i
direktiv sa behover inga atgérder vidtas. I annat fall méste atgarder vidtas inom en bestdmd
tid.

o  Foreskrifter dr en myndighets anvisningar och foreskrifter om hur lag eller férordning ska
tillampas. Inom livsmedelsomradet finns Livsmedelsverkets foreskrifter som finns i
Livsmedelsverkets forfattningssamling, LIVSFES (tidigare SLVES).

e Allminna rad/ Vigledningar ges ut av myndigheter och syftet dr att underldtta for till
exempel foretagen att folja foreskrifter genom att fortydliga begrepp eller genom att visa hur
du kan eller bor handla i en viss situation. Allmédnna rdd ar inte tvingande pa samma sétt som
foreskrifter.

e Livsmedelslagen (2006:804) och livsmedelsforordningen (2006:813) som publiceras i svensk
forfattningssamling, SFS.

e EU-beslut fattas av EU-kommissionen inom fragor som ska gélla omgéaende inom hela EU. I
vissa fall skrivs dessa in i Livsmedelsverkets foreskrifter.
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http://62.95.69.15/sfs/sfst_form2.html
http://www.slv.se/sv/grupp1/Lagstiftning/Gallande-lagstiftning/
http://www.slv.se/sv/grupp1/Lagstiftning/Gallande-lagstiftning/
http://62.95.69.15/cgi-bin/thw?%24%7BHTML%7D=sfst_lst&%24%7BOOHTML%7D=sfst_dok&%24%7BSNHTML%7D=sfst_err&%24%7BMAXPAGE%7D=26&%24%7BTRIPSHOW%7D=format%3DTHW&%24%7BBASE%7D=SFST&%24%7BFORD%7D=FIND&%24%7BFREETEXT%7D=&BET=2006%3A804&RUB=&ORG=&%24%7BSORT%7D=%C5R%25
http://62.95.69.15/cgi-bin/thw?%24%7BHTML%7D=sfst_lst&%24%7BOOHTML%7D=sfst_dok&%24%7BSNHTML%7D=sfst_err&%24%7BMAXPAGE%7D=26&%24%7BTRIPSHOW%7D=format%3DTHW&%24%7BBASE%7D=SFST&%24%7BFORD%7D=FIND&%24%7BFREETEXT%7D=&BET=2006%3A813&RUB=&ORG=&%24%7BSORT%7D=%C5R%25

2.1 EU/EES

Europeiska gemenskaperna, EG var namnet pa det nuvarande Europeiska unionen, EU, under 1967
till 1993. EU/EES &r ett samarbetsavtal mellan Europeiska unionen (EU) och Europeiska Ekonomiska
Samarbetsomradet (EES). Samarbetsavtalet omfattar dels alla lander som ar med i EU, dels de till
EFTA anslutna staterna Island, Liechtenstein och Norge. Det ar framforallt de tre sistndimnda staterna
som man normalt brukar rakna som EES- lander eftersom de andra rédknas som EU- ldnder.

EES avtalets regler

EES innebar att medlemslanderna deltar i den inre marknaden, EU:s fria handel. De far importera och
exportera tullfritt. Det finns sarskilda bilaterala avtal om jordbruks- och fiskeprodukter, som medger
tullar, vilket avtalet tillater.

Enligt EES-avtalet maste EES-landerna acceptera EU:s handels- och konkurrensrelaterade regler. EES-
landerna har ratt att delta i forberedelsen av nya regler, dock endast utifrdn. EU-landerna beslutar
sjdlva om nya regler. EES-landerna har ratt att vagra anta nya regler, s.k. veto. EU har dock rétt att
sdga upp hela EES-avtalet om det sker for ofta.

2.2 EFTA

Europeiska frihandelssammanslutningen eller EFTA, European Free Trade Association, dr en europeisk
frihandelsorganisation som grundades 1960. Nuvarande medlemsldnder i EFTA ar Norge, Schweiz,
Island och Liechtenstein. Av dessa ér enbart Norge och Schweiz ursprungliga EFTA-lander. Ovriga
ursprungslander har gatt med i EU och saledes lamnat EFTA. Schweiz ar inte med i EES.

2.3 Allmint om livsmedelslagstiftningen

Fran och med den 1 januari 2006 tillampas fyra nya EG-forordningar om hygien och kontroll inom
livsmedelsomréadet. Tva forordningar om hygien riktar sig till foretagen, férordning (EG) nr 852/2004
och (EG) nr 853/2004. Tva av férordningarna handlar om kontroll och riktar sig till
kontrollmyndigheter, férordning (EG) nr 882/2004 och (EG) nr 854/2004.

De nya hygien- och kontrollférordningarna géller direkt i alla medlemsstater utan att omformas till
nationella foreskrifter. De nya hygien- och kontrollférordningarna ar inriktade pa de mal som ska nas,
och de ger darfor foretagen mojlighet att vélja olika vagar for att uppna malen. I vissa fall dr de nya
reglerna flexibla och kan anpassas efter lokala forutsattningar, till exempel fortsatt anvandning av
traditionella metoder.

Mot bakgrund av de nya férordningarnas dndrade inriktning har det endast i mycket begransad
omfattning ansetts nodvandigt att behalla tidigare detaljreglering eller skapa helt nya nationella
regler. Avsikten ar ocksa att riktlinjer ska utarbetas och spridas av branschorganisationer.
Branschriktlinjer ar branschens egen beskrivning av hur foretagarna kan uppna kraven i
livsmedelslagstiftningen.

2.4 EU:s livsmedelslag och den svenska livsmedelslagen

Hygien- och kontrollférordningarna bygger pa den grund som lades i Europaparlamentets och Radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om
forfaranden i fragor som galler livsmedelssdkerhet. Denna férordning, ibland kallad EU:s
livsmedelslag, innehaller grundlaggande principer och krav for livsmedelslagstiftningen. I den star
det bland annat att livsmedel inte far sldppas ut pa marknaden om de inte ar sdkra, det vill siga om de
kan tdnkas vara skadliga for hélsan eller pa annat satt inte duger som livsmedel (dvs. ”ar otjanliga”).
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Forordningen sédger ocksa att livsmedelsforetagarna ar skyldiga att se till att deras livsmedel uppfyller
de krav som stills i lagstiftningen. De maste ocksé kunna tala om fran vem de fatt en rdvara eller ett
fardigt livsmedel, och till vem de salt det (sparbarhet). De maste se till att livsmedel dras tillbaka och
vid behov aterkallas, om det visar sig att livsmedlet inte ar sakert.

Den svenska livsmedelslagen (2006:804) innehaller en del liknande regler och dessutom regler om
kontrollmyndigheter, avgifter, straff och 6verklagande. Den kompletteras av livsmedelsforordningen
(2006:813), som bland annat preciserar vilken myndighet som ar ansvarig for den offentliga kontrollen
av olika slag av anldggningar.

2.5 Om importdrens ansvar

Importen av livsmedel har forandrats vasentligt sedan Sveriges intrdde i den Europeiska unionen.
Idag skiljer man mellan inforsel av livsmedel fran annat EU-land och import av livsmedel fran tredje
land. Med inforsel avses handel med andra EU-ldnder. Med import avses handel fran tredje land.
Tredje land kallar man de lander som inte 4r medlemmar i EU.

Den importor som slapper ut kosttillskottet pd marknaden har ansvaret for att bevisa att kosttillskottet
uppfyller livsmedelslagstiftningen. Forutom ansvaret att produkten ska uppfylla
livsmedelslagstiftningen har den som importerar en vara for att silja inom EU produktansvar. Om
varan kommer fran ett land utanfér EU/EES &r det importoren som kan stéllas till svars om skada
uppstér. Anledningen &r att det ska vara l&tt for den som skadats att hitta den person som han/hon
ska rikta sitt skadestandskrav mot. Importdrsansvaret giller alltid nér tillverkaren finns i ett land
utanfér EU/EES. Vid handel mellan EU-lander ar det tillverkaren, inte importdren, som ar
produktansvarig. Lds mer om vad som galler for importorer under kapitel 6 Importér av kosttillskott.

2.6 Utforsel och export

Utforsel av livsmedel till andra EU- linder

Vid handel inom EU ska animaliska livsmedel komma fran en EU-godkénd anlédggning. Varor ska
atfoljas av korrekta intyg/ dokument. Observera att Norge betraktas som ett EU- land i enlighet med
EES- avtalet avseende animaliska livsmedel, vilket géller bade in- och utforsel av produkter mellan
Norge och Sverige.

For utforsel till EU-land av icke animaliska livsmedel géller att den producerande anldggningen ska
vara godkand enligt svensk lagstiftning.

Varje medlemsland kan ha nationella regler avseende produkter som dnnu inte &r totalharmoniserade
inom EU-lagstiftningen samt ytterligare regler om till exempel mérkning. Det &r foretagets ansvar att
ta reda pa och uppfylla det mottagande landets krav, sa det kan vara bra att kontakta myndigheten i
det aktuella mottagande landet.

Mer information om livsmedelsexport kan man fa via Business Sweden (tidigare Exportradet) och
deras Livsmedelsguiden. Guiden ger information och véagledning vad avser bl.a.
livsmedelslagstiftning, importreglering for olika produktgrupper och markningskrav land for land.
Information om export och utforsel kan dven fas pa Tullverkets och Livsmedelsverkets webbplatser.

Export till tredje land

Om ett foretag i Sverige vill exportera livsmedel till ett tredje land kan det tredje landet stélla sarskilda
krav pa Sverige och det svenska foretaget. Det vanligaste kravet &r att man vid export bifogar ett intyg
som tagits fram i samrdd mellan Livsmedelsverket och det tredje landets myndighet. I vissa fall kan
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det tredje landet stélla krav pa att Sverige forst ska godkdnnas som exportland och att &ven
anldggningen som exporterar ska ha ett speciellt godkdnnande.

2.7 Om produktansvar

Genom Produktansvarslagen, PAL (1992:18) kan en livsmedelsforetagare bli skadestandsskyldig om
foretagets produkter orsakar skada eller sjukdom. PAL innefattar dels ett primért ansvar for
tillverkare, importorer eller den som marknadsfor produkten som sin genom att forse den med sitt
namn eller varumarke, dels ett sekundart ansvar for var och en som har tillhandahallit produkten om
nagon tillverkare eller import6r av ndgon anledning inte gar att finna. Med tillverkare forstas den som
har tillverkat, frambringat eller insamlat den skadegorande produkten. Importir dr sadan person som
har importerat varan till EES-omrédet, frdn EFTA-stat till EG-land och vice versa eller mellan EFTA-
stater i syfte att sdtta den i omlopp i slutlandet. Aven den som har forsett produkten med sitt namn,
varumarke eller annat sarskiljande kdnnetecken i syfte att marknadsfora den som sin egen, raknas till
de ndringsidkare som ges primart ansvar.

Produktansvarslagen bygger pa principen om strikt ansvar, dvs. att skadestdndsansvar inte forutsatter
att skadan orsakats genom vardsloshet. PAL innebér att da en produkt orsakar en skada péa grund av
en sikerhetsbrist, ska skadestand betalas for detta. Lagen &r tvingande, vilket innebaér att alla
avtalsvillkor som inskranker ansvaret ar ogiltiga. Med produkt menas enligt PAL 16sa saker, att
produkten har infogats eller pa annat sétt blivit en bestandsdel i ndgon annan egendom innebéar dock
inte att den forlorar sin egenskap som sjélvstandig 16s sak. Produkten behover inte vara bearbetad pa
nagot satt, vilket innebér att 4ven s.k. naturprodukter omfattas. Likasa raknas d@ven levande djur in i
begreppet.

For att ett ansvar enligt PAL ska anses foreligga kravs att foljande kan konstateras:
1. Det har uppstatt en personskada,
2. Det finns en sdkerhetsbrist i ett livsmedel,
3. Det &r sdkerhetsbristen som orsakat skadan (orsakssamband).

En produkt har en sidkerhetsbrist om produkten inte ar sa sédker som skaligen kan forvantas.
Séakerheten ska bedomas med hénsyn till hur produkten kunnat férutses bli anvand och hur den har
marknadsforts samt med hansyn till bruksanvisningar, tidpunkt da produkten satts i omlopp och
ovriga omstandigheter. Att en produkt till exempel inte uppfyller vissa sakerhetsforeskrifter som
meddelats av en myndighet &r en stark indikation pa att det finns en sakerhetsbrist. Daremot betyder
motsatsen, dvs. att en produkt uppfyller alla relevanta krav i lagstiftningen, inte automatiskt att det
inte kan ha funnits en sakerhetsbrist.

Om nagon blir sjuk av ett kosttillskott kan det foretag som tillverkat produkten bli ansvarig for detta.
Detta galler i princip d&ven om bristen i kosttillskottet har orsakats av en ingrediens eller bestandsdel
som kommer fran en annan tillverkare. Daremot har den skadelidande da en mojlighet att utkrava
produktansvaret 4ven av den som tillverkat bestandsdelen.

2.8 Regler, vigledningar och branschriktlinjer

EG-forordningarna

Regeringen har listat de grundlaggande forordningar som kompletteras av livsmedelslagen i ett
sarskilt tillkannandegivande. Listan innehaller i huvudsak bara forordningar som beslutats av radet
och parlamentet. De flesta gar att na via lankar pa Livsmedelsverkets webbplats.
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Livsmedelsverkets foreskrifter

Livsmedelsverkets foreskrifter gar att na via lankar pa Livsmedelsverkets webbplats under rubriken
lagstiftning. Dar finns badde en version av foreskrifterna déar alla &ndringar har arbetats in och en
version med alla enskilda dndringar sedan 2004.

Branschriktlinjer

Hygienlagstiftningen d4r numera mindre detaljreglerande for att den ska kunna tdcka alla former av
livsmedelsforetag. Branschorganisationerna uppmanas att ta fram branschriktlinjer. Sddana blir da
branschens egen beskrivning av hur man bor tillimpa livsmedelslagstiftningen.

Branschriktlinjerna ger rad till foretagen inom respektive bransch hur de ska leva upp till kraven i
lagstiftningen. De ger rdd om hur egenkontrollsystemet kan utformas. Branschriktlinjerna bedéms av
Livsmedelsverket om kraven uppfylls. Beddmda branschriktlinjer publiceras pa Livsmedelsverkets
hemsida.

Vigledningar

Livsmedelsverkets vagledningar finns pa Livsmedelsverkets webbplats. Dessa ar framtagna for
kontrollmyndigheter men kan vara av intresse dven for foretag. Pa Livsmedelsverkets hemsida finns
forutom Livsmedelsverkets vagledningar dven en ”vagledning” som ar skriven direkt till foretagare
”Information till foretagare om spéarbarhet”.

Databaser

Det finns en sammanfattning av EU-lagstiftning som kallas SCADPlus och som finns tillganglig via
internet. De delar som ror livsmedel finns framfor allt under rubrikerna Sikra livsmedel (Sékra
livsmedel: allmédnna bestammelser, Markning och férpackning av produkter, Veterindrkontroller,
djurhélsa och livsmedelshygien samt Kontaminering och miljofaktorer), Jordbruk (Livsmedel och
Jordbruksprodukter) och Milji (Vattenskydd).

EUR-Lex &r en portal till gdllande EG-ratt. Pa EUR-lex finns olika databaser dar man kan stka bland
fordrag, lagstiftning, rattspraxis, parlamentsledamoternas fragor och Europeiska unionens officiella
tidning (EUT).

2.9 Exempel pa relevant livsmedelslagstiftning

Lagstiftningsprocessen &r en standigt pagdende process. For aktuell lagstiftning, se Livsmedelsverkets
webbplats. Dér aterfinns dven en lista med lénkar till aktuella versioner av savél EU-lagstiftning som
svensk lagstiftning inom livsmedelsomradet. Fljande lagar &r exempel pa viktiga lagar inom
livsmedelsomradet;

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allméanna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet och om forfarande i fragor som galler livsmedelssakerhet

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om
livsmedelshygien

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004
faststédllande av sdrskilda hygienregler {or livsmedel av animaliskt ursprung

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005
om gransvarden f6r bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om éndring av radets direktiv 91/414/EEG
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1924/2006 av den 20 december
2006 om naringspastaenden och halsopastaenden om livsmedel

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 432/2012 av den 16 maj 2012 om
faststédllande av en forteckning 6ver andra godkanda halsopastidenden om livsmedel dn sddana som
avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hélsa

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011
om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr1333/2008 av den 16 december
2008 om livsmedelstillsatser

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1334/2008 av den 16 december
2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om faststéllande av
gransvarden for vissa frimmande dmnen i livsmedel

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om mikrobiologiska
kriterier for livsmedel

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSES 2005:21) om offentlig kontroll av livsmedel
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2003:9) om kosttillskott
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2004:27) om méarkning och presentation av livsmedel.

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2006:20) om andring i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2003:2) om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
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3. Registrering och godkannande
-]

For att starta en ny verksamhet eller ta 6ver en anldggning som hanterar eller sédljer kosttillskott kravs
att verksamheten registreras eller godkanns. Aven importdrer av kosttillskott ska ha en registrering
eller ett godkdnnande av verksamheten. Alla livsmedelsforetag ska uppfylla relevanta krav for
egenkontroll, utrustning samt lokaler. Ansékan om godkidnnande/registrering inlamnas skriftligen till
miljo- och hédlsoskyddsndamnden i respektive kommun.

3.1 Registrering eller godkdnnande?

I Sverige har vi idag ett krav om godkdnnande endast for anldggningar som tillverkar eller forpackar
produkter avsedda for leverans till andra livsmedelsanlaggningar, och endast om produkterna ar
tillverkade av animalisk ravara. Verksamheter som bara har enklare hantering behdver ddaremot bara
registreras, och det dr en enklare procedur.

Alla som bedriver livsmedelsverksamhet ska informera kontrollmyndigheten sa att varje anldggning
antingen kan godkéannas eller registreras. Det ar livsmedelsforetagarens ansvar att underséka om
anldggningen omfattas av krav pa godkannande eller registrering. Alla livsmedelsforetag ska uppfylla
relevanta krav for egenkontroll, utrustning samt lokaler, oavsett om de omfattas av krav pa
godkdnnande eller inte. Kontakta alltid miljo- och hélsoskyddskontoret i din kommun i mycket god
tid innan du planerar att borja hantera livsmedel som ska 6verlamnas till allménheten pa nagot vis.
Detta for att provningsprocessen ibland kan ta lang tid.

For mer information om vad som krévs for just ditt foretag se Livsmedelsverkets hemsida
www.slv.se.
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4. Omfattning
-]

Branschriktlinjen &r tankt att anvandas av foretag som importerar, tillverkar, forpackar, distribuerar,
séljer eller pa annat satt hanterar ravaror, ingredienser i framstallningen av kosttillskott innan de nar
slutkonsument. Branschriktlinjens syfte &r att stodja arbetet med livsmedelssdkerhet, underlitta att
gdllande lagstiftning f6ljs och ge riktlinjer for hur markningen kan goras enhetlig.

Den s.k. redlighetsprincipen dr en hornsten i livsmedelslagstiftningen. I Livsmedelsverkets foreskrifter
(LIVSES 2004:27) anges att médrkningen och dess ndrmare utformning inte far vilseleda konsumenten
nar det gailler beskaffenhet i form av karaktar, identitet, egenskaper, sammansattning, kvantitet,
datumuppgift, ursprung samt tillverknings- eller produktionsmetod. Ett livsmedel, inklusive
kosttillskott far inte tillskrivas verkningar eller egenskaper som det inte har. Inte heller far det antydas
att livsmedlet har speciella egenskaper i de fall alla liknande livsmedel har sadana egenskaper.
Markningen och presentationen av ett kosttillskott ska saledes vara sadan att konsumenten vet vad
han/hon koper. Fran och med 13 december 2014 ska férordning (EU) nr 1169/2011

om tillhandahéllande av livsmedelsinformation till konsumenterna tillimpas, denna ersdtter da
nuvarande markningsforeskrifter (LIVSES 2004:27). Kravet om redlighet finns dd i Art. 7 om
Réttvisande information i forordning (EU) nr 1169/2011.

Avgransning och klassificering

4.1 Avgransning

Kosttillskott dr livsmedel fastén de till sitt utseende och det sétt de anvands paminner om ldkemedel.
Kosttillskott ar avsedda att komplettera en normal kost eller pa annat satt inverka p& manniskans
naringsmassiga eller fysiologiska funktioner genom de naringsaimnen eller andra &mnen som
kidnnetecknar dem. De &r inte avsedda som alternativ till en varierad kost. Kosttillskott kan till
exempel innehalla vitaminer, mineralamnen, fibrer, fettsyror och olika Ortpreparat. Ingredienserna
som anvénds i kosttillskott far inte ha medicinsk verkan och produkter som enligt ldkemedelslagen
(1992:859) klassificeras som lakemedel ar inte kosttillskott.

Denna branschriktlinje avgransar kosttillskott till att gélla de livsmedel
som inte &r mat pa bordet och som &r avsedda att intas i sm& uppmatta
mangder och tillhandahélls i avdelade doser, dvs. i form av kapslar,
pastiller, tabletter, piller eller liknande, portionspasar med pulver,
ampuller med vitska, droppflaskor eller andra liknande former av
vatskor eller pulver. Exempel pa kosttillskott som denna skrift kan
tillampas pa ar vitaminer och mineraler, fiskoljor, kosttillskott med
mjolksyrabakterier och produkter innehallande véxtbaserat material
exempelvis ginseng.

Vad ir inte kosttillskott?

Exempel pa livsmedel som inte betraktas som kosttillskott i denna skrift ar te, fruktjuicer,
sportpreparat, viktminskningsprodukter, maltidserséttning och andra VLCD (very low calory diet)-
produkter. Denna branschriktlinje géller inte heller f6r de produkter som klassificeras som
medicintekniska produkter. Om livsmedel avsetts och framstalls sarskilt for idrottsutovare, betraktas
de som sar-ndr dvs. “livsmedel som &r avsedda att intas med mycket krdvande muskelarbete sasom
idrottande”. Déaremot piller, tabletter, kapslar och pulver och som innehaller smé& méngder energi och
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ar avsedda att anvandas mellan méaltiderna betraktas inte av Livsmedelsverket som sér-ndr utan som
kosttillskott och ska ddrmed dven anvénda denna beteckning. Daremot om det handlar om
proteinpulver som ska intas i stora mangder och ge mycket energi och dr avsedda for idrottare
klassificeras produkterna som sar-nar.

4.2 Klassificering

Eftersom det finns en rad olika produkter som sljs som till ‘
exempel kapslar och tabletter kan det ibland vara svart att avgora

hur produkten ska klassificeras. For kosttillskott ar det till ‘ 7
exempel inte tillatet att gora medicinska pastdenden. Om man ar
osdker pa hur ens produkt klassificeras kan man gé in pa
Lakemedelsverkets hemsida och ldsa mer.

™~

A_.A

Friageschema rérande klassificering

Eftersom det i dagsldget finns en problematik med olaga lakemedelsforsiljning innebér det att det kan
finnas produkter p& marknaden som inte &r tilldtna som kosttillskott. Ansvaret for att produkten ar
ratt klassificerad ligger pa dig som foretagare och det ar du som far ta konsekvenserna om det blir fel.
For att vara sdker pa att gora ratt folj garna foljande frageschema:

¢ Finns det en kédnd livsmedelsanvandning for vaxten/substansen? Kan du visa dokumentation
for detta om du tillfragas av en myndighet?

¢ Finns véxten upptagen pa Livsmedelsverkets VOLM:- lista (VOLM: vaxter och vaxtdelar som
dr olampliga i livsmedel) eller i Efsas kompendium 6ver vaxter som kan innebara
sdkerhetsproblem?

¢ Finns véxten/substansen i ett registrerat/godkant lakemedel i Sverige?

e Finns vixten/substansen upptagen i Amnesguiden pa Lékemedelsverkets webbplats som en
substans som kan medfora lakemedelsklassificering?

e Ar vixten siker att anvinda i livsmedel/kosttillskott i den beredningsform och de doser som
ar tankta? Kan du visa dokumentation om detta?

e Gors pastaenden kopplat till produkten?

e Ar pastdendena kopplat till sjukdom?

Det dr av storsta vikt att foretagen alltid forsdkrar sig om att deras produkter inte klassificeras som
lakemedel innan till exempel forséljning, tillverkning, partihandel (inklusive anskaffning och innehav)
eller import paborjas. Ar nagot osékert gallande klassificering rekommenderas du vinda dig till
Lakemedelsverket.

4.3 Vad ar kosttillskott?

Amnen som kinnetecknar kosttillskott

Kosttillskott dr inget alternativ till en daglig varierad kost, eftersom de inte dr ndgra betydande
energikallor. De dr avsedda att komplettera kosten. Med ett &mne som kédnnetecknar ett kosttillskott
avses ett naringsdmne, sasom vitamin- eller mineraldmne, eller annat &mne som har en nédringsmassig
eller fysiologisk verkan. Kosttillskott kan dven innehalla bl.a. fibrer, aminosyror, fettsyror och
kolhydrater och som annat kdnnetecknande d&mne en véxt, en ort eller en mikrob.

Tillatna vitamin- och mineraldmnen i kosttillskott finns uppréknade i bilaga I till férordning (EG) nr
1170/2009. Enligt direktiv 2002/46/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
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kosttillskott ska sarskilda bestdimmelser om hogsta och lagsta mangderna av vitaminer och mineraler i
kosttillskott faststallas. Sddana granser har an sa lange (december 2013) inte faststallts.

Hilsopastaenden

Inom det europeiska livsmedelsomréadet vill man reglera vad som star pa livsmedelsférpackningarna
inklusive kosttillskott sa att markningen blir mer serids och att de hélsopédstdenden som gors &r
vetenskapligt underbyggda. Darfor finns en férordning (EG) nr 1924/2006 om nérings- och
hélsopastadenden for livsmedel. Sedan maj 2012 finns dven en forteckning 6ver godkénda
hélsopastédenden upptagna i EU-forordningen (EU) nr 432/2012. Mer om hélsopastaenden finns att
lasa under kapitel 10 Mdrkning.

4.4 Vad ar lakemedel?

Beddmningen om en produkt ska klassificeras som ett lakemedel bestdms av 1§ lakemedelslagen
(1992:859). Med lakemedel avses i denna lag varje substans eller kombination av substanser

1. som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom
hos manniskor eller djur, eller

2. som kan anvéndas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstalla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller
for att stdlla diagnos.

Begreppet olaglig lakemedelshantering omfattar:

* Tillverka, partihandla med ldkemedel (inklusive till exempel anskaffning och innehav),
importera och forsélja ldkemedel utan tillstand

* Forsdljning av icke-godkénda produkter med medicinska pastdenden (till exempel
kosttillskott som marknadsfors med medicinska argument)

* Produkter som innehaller annat &n vad som deklareras och de odeklarerade @mnena ar
lakemedelssubstanser (exempelvis ”Ortpreparat” som spetsats med ldkemedelssubstanser)

* Lakemedelsforfalskningar (pirattillverkade lakemedel)

Lakemedelsklassificering dr en bedomning om en produkt ar att betrakta som ett lakemedel eller inte
och grundas framforallt pa tva faktorer: produktens syfte samt dess innehall.

Likemedelsklassificering pa grund av produktens syfte

De pastaenden som gors om en produkt dr av avgdrande betydelse vid en klassificering. En produkt
som uppges ha egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom klassificeras som lakemedel.
Séddana medicinska pastdenden kan innebara att man havdar att produkten &ar avsedd att behandla
alternativt att befria fran vissa symtom eller paverka kroppens normala funktioner. Exempel pa

ron

medicinska pastaenden: "lindra oro", "lindra huvudvark", "mot ledvark", "mot eksem", béttre

non

sarlakning”, "mot impotens" och "mot magbesvar".

"o

Aven pastdenden om att produkten "skyddar”, "motverkar/starker" kan jamstéllas med att férebygga.

Pastaenden som att "antoxidantia skyddar mot fria radikalers harjningar i kroppen”, "motverkar eller
forebygger forkylning" eller ”starker immunforsvaret” betraktas som medicinska pastaenden.

Underforstidd medicinsk avsikt

Lakemedelsbegreppet innefattar alla produkter — med eller utan visad effekt — som av séljaren utges
for att ha medicinsk effekt. Det dr dock inte enbart direkta pastdenden vid marknadsféringen som ar
avgorande for en produkts klassificering. Aven faktorer som ingdende bestandsdelar, kand
folkmedicinsk anvandning, lakemedelsform, doseringsanvisning, produktnamn m.m. ar av betydelse.
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Likemedelsklassificering pa grund av
innehall

En produkt som innehéller substanser eller en
kombination av substanser som har en valkand
medicinsk effekt klassificeras normalt som
lakemedel. Exempel pa detta dr produkter som
innehaller ginkgo biloba, valeriana, johannesort
eller produkter som innehéaller melatonin. Om
en produkt innehaller ndgon av dessa
ingredienser kan det vara tillrackligt for att den
ska klassificeras som lakemedel. Vissa amnen
(till exempel ginseng, vitlok) kan forekomma
bade i livsmedel och i lakemedel.
Anvéndningen av kosttillskottet skall da bygga
pa annat dn den medicinska effekten av
kosttillskottet eller av de ingdende
substanserna (se syftet med kosttillskott under
avsnittet Avgrinsning i detta kapitel). Om
produkten innehaller medicinalvéxter utan
kand livsmedelsanviandning klassificeras dessa
i dagsldget som ldkemedel av
Lakemedelsverket.

Livsmedelsverket har publicerat en forteckning
over vaxter och vixtdelar som beroende till
exempel pad méangd och beredningssatt, kan
vara olampliga i livsmedel (VOLM) vilket
inkluderar kosttillskott. Forteckningen ar inte
uttommande, att en vaxt inte forekommer i
forteckningen innebar saledes inte att vaxten ar
ofarlig. Innehall av vissa av vaxterna i
kosttillskott kan i vissa fall leda till att dessa
klassificeras som lakemedel. VOLM- listan
uppdateras regelbundet och kan hittas pa
Livsmedelsverkets hemsida.

Tabell 1 tar upp exempel pa innehall som kan
medfora lakemedelsklassificering enligt
Lakemedelsverkets webbplats samt
Livsmedelsverkets VOLM- lista. Vaxter
markerade med * i tabell 1 bedoms vanligtvis
av Lakemedelsverket som medicinalvéxter och
har dven beddmts av Livsmedelsverket som
oldmpliga i livsmedel. F6r mer information om
andra vaxter och véxtdelar som anses
olampliga i livsmedel, se Livsmedelsverkets
VOLM-lista.

Aven EFSA har publicerat ett kompendium

Over véxter som kan innebéra problem med
sakerheten, se kompendiet pa Efsas webbplats.

Sakra kosttillskott till konsument

Tabell 1 - Produkter som innehaller nagon av féljande
substanser bedéms vanligtvis som ladkemedel enligt
Likemedelsverket. Observera att detta enbart ar
exempel och bedomningar som kan komma att
férdandras (februari 2014).

Substanser

5-hydroxytryptofan (5-HTP)

Acetylcystein (NAC) i dagsdoser pa 100 mg och Gver
Androstendion

DHEA

Djavulsklo (Harpagopytum procumbens), “Devil’s claw”
Efedrin, “Ephedra”

GABA

Ginkgo biloba*

Glukosamin

Johannesort (Hypericum perforatum), ”St John’s Wort”*
Mariatistel (Silybum marianum), “silymarin”, "milk thistle”
Melatonin, N-acetyl-5-metoxytryptamin

R6d solhatt (Echinacea purpurea), “Purple coneflower”*
Salicylsyra, ”Salicylic acid”, Salix alba, "White Whillow bark”

Sagpalmetto (Serenoa repens/ Sabal serrulata), “Saw
palmetto”
Uncaria tomentosa, “Cat’s claw”

Vinpocetin/ Vincamin

Vanderot (Valeriana officinalis)
Yohimbe/ yohimbine*
*Livsmedelsverket bedomer dessa véxter som olampliga i

livsmedel. For mer information se Livsmedelsverkets VOLM-
lista.
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Detta kompendium dr mycket mer omfattande
an Livsmedelsverkets VOLM-lista.

P& Lakemedelsverkets webbplats finns viss information att fa i Amnesguiden nir det galler hur olika
produkter kan komma att klassificeras. Denna guide uppdateras kontinuerligt och tar upp hur
Lakemedelsverket troligtvis skulle bedéma produkten utifran dess innehall i klassificeringsfragor i
granslandet kosttillskott/livsmedel/lakemedel.

4.5 Vixtbaserade produkter

Lagstiftningen om anvéandningen av Orter och andra vaxter i kosttillskott dr annu inte harmoniserade
inom EU och det &r stor skillnad mellan olika medlemsstater inom EU hur man ser pa dessa
produkter. Direktivet 2004/24/EG som tradde i kraft den 31 oktober 2005 och implementerades i
svensk lagstiftning 1 maj 2006 (Lakemedelslag 1992:859) behandlar bland annat traditionella
vaxtbaserade likemedel och kan anses vara det forsta steget i processen for att uppna harmonisering
nér det galler regleringen av medicinalvaxter inom EU.

I avvaktan pa att anviandningen av orter och andra vaxter i kosttillskott 4r harmoniserat ar det viktigt
att kraven i nationell lagstiftning kontrolleras for varje EU-land dar produkten ska siljas. Om ingen
kand livsmedelsanvandning kan visas for en viaxt som redan finns i registrerade/ godkanda
vaxtbaserade lakemedel i Sverige kan Lakemedelsverket komma att klassificera produkten som
ldkemedel. Mer information om registrerade/ godkanda véxtbaserade liakemedel finns pa
Lakemedelsverkets hemsida. Om du kadnner dig osdker pa hur din produkt klassificeras kan du hitta
vagledande information pa Lakemedelsverkets webbplats.

Europakommissionen har i rapporten Report from the commission to the council and the European
parliament (5.12.2008, CPM (2008) 824) redogjort att man anser att den nuvarande lagstiftningen ar
tillracklig for att uppna harmonisering av vaxter och véxtextrakt och att dmsesidigt erkannande ska
underldtta den fria rorligheten for dessa produkter. Detta innebér att en vara som ar godkand for
forsaljning i ett EU-land ska ocksa vara godkand for forsaljning i andra medlemslander. Varan ska
kunna cirkulera fritt inom unionen utan att behéva anpassas till varje medlemslands nationella
lagstiftning. Principen géller endast nar EU saknar gemensamma regler. Se mer om 6msesidigt
godkannande under kapitel 6 Importor av kosttillskott.

Det forekommer att Lakemedelsverket klassificerar produkter som lakemedel d&ven om dessa séljs som
kosttillskott i andra lander. Klassificeringen i detta fall 4r en nationell bedomning. Klassificering av
lakemedel betraktas dock som harmoniserat inom EU genom bestimmelsen i artikel 1.2
humanldkemedelsdirektivet (direktiv 2001/83/EG). Denna bestdmmelse har i Sverige implementerats
genom 1§ forsta stycket i ldkemedelslagen (1992:859). I Sverige &r det Lakemedelsverket som, med
stod av den harmoniserade lakemedelsdefinitionen, klassificerar produkter som lakemedel.
Regelverket avseende lakemedel blir séledes tillampligt pa produkter som klassificeras som lakemedel
i Sverige av Lakemedelsverket och detta géller oberoende av, och oavsett hur, produkterna
klassificeras eller séljs i andra EU-lander.

4.6 Vad ar livsmedel for sdrskilda naringsindamal (sdr-ndr)?

Begreppet livsmedel for séarskilda ndringsandamal avser ett livsmedel som till sin sammanséttning,
eller i frdga om framstallningssattet, klart skiljer sig fran andra livsmedel och ar sarskilt lampliga for
personer som behdver speciell kost pa grund av stérd ndringsupptagning eller &mnesomsattning eller
for personer som har sérskild nytta av ett kontrollerat intag av vissa substanser i livsmedel pa grund
av sitt speciella fysiologiska tillstand.
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Vid mérkning och presentation av livsmedel far sar-ndr inte tillskrivas egenskaper som uppges kunna
forebygga, behandla eller bota sjukdomar eller antydas ha sddana egenskaper. Livsmedel for
sdrskilda ndringsandamal omfattar foljande produktgrupper:

o Modersmjolksersittning och tillskottsniring

e  Barnmat

o Livsmedel for viktkontroll (Viktminskningsprodukter)

o Livsmedel for speciella medicinska dndamadl

e Natriumfattiga livsmedel

o Glutenfria, laktosfria och andra "fri-frin"-livsmedel

o Livsmedel for idrottare (Sportprodukter)

o Livsmedel for personer med stord kolhydratomsittning (diabetes)
o Ouriga siir-nir

Mer information om sar-nar kan hittas pa Livsmedelsverkets webbplats.

4.7 Vad dr alkoholhaltiga kosttillskott?

Alkohol anvands som extraktionslosningsmedel bland annat vid produktionen av ortpreparat.
Kosttillskott kan saledes innehéalla betydande mangder alkohol. Tidigare kravdes tillstand fran
Lakemedelsverket for att fa importera, tillverka eller sélja alkoholhaltiga preparat. Tillstdnd kravs inte
langre och alkoholhaltiga preparat regleras av Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (FoOHMFS 2014:10)
om alkoholhaltiga preparat som tradde i kraft den 3 januari 2014. Den som i sin verksambhet saljer
alkoholhaltiga preparat i forsta led eller infor eller importerar alkoholhaltiga preparat ska anmaéla
detta till Folkhdlsomyndigheten (tidigare Folkhélsoinstitutet som nu slagits ihop med
Smittskyddsinstitutet och delar av Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten).

Kosttillskott och tinkturer regleras av 15 § i FOHMFS 2014:10. Preparat som ska saljas till konsument
far inte ha en etanolhalt som &r hdgre dn 60 viktprocent. Ovriga komponenter ska besta av en eller
flera ingredienser som starkt paverkar lukt, smak och féarg sa att det sa langt som mojligt hindrar
annan anvandning av preparatet &n den avsedda. Férpackningsstorleken far inte 6verstiga 50 ml.
Folkhélsomyndigheten kan enligt 17 § i foreskrifterna medge dispens fran bestdmmelserna i FOHMFS
2014:10.

Med alkoholhaltigt preparat forstas en vara som fardigstallts for slutlig anvandning, som innehaller
mer &an 2,25 volymprocent alkohol. Utanfor begreppet ligger dock ldkemedel, teknisk sprit och
alkoholhaltiga drycker. Mer information finns pa Folkhédlsomyndighetens webbplats.

4.8 Vad dr nya livsmedel (Novel Foods)?

Nya livsmedel — Novel Foods pa engelska — ar ett begrepp for livsmedel som vi inte &tit ”i nagon
storre utstrackning” inom EU fore 15 maj 1997. Fran det datumet inférdes regler f6r novel food,
férordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser. Reglerna som omfattar
kosttillskott innebar att nya livsmedel maste godkdnnas innan de far siljas inom EU.

Forordningen omfattar;

e Livsmedel och livsmedelsingredienser med en ny eller avsiktligt férandrad primér
struktur pa molekyldr niva.

e Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestér av eller har isolerats ur
mikroorganismer, svampar eller alger.

e Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestar av eller har isolerats ur véaxter samt
livsmedelsingredienser isolerade ur djur, med undantag av livsmedel och
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livsmedelsingredienser som har framstallts genom traditionell férokning eller foradling
och som tidigare utan risk har anvints som livsmedel.

e Livsmedel och livsmedelsingredienser for vilka det tillimpas en produktionsmetod som
normalt inte anvands, ndr denna metod innebar betydande forédndringar av
sammansattningen eller strukturen pé livsmedlen eller livsmedelsingredienserna vad
betréffar deras naringsvarde, amnesomsattning eller halt av icke 6nskvarda amnen.

Det stélls omfattande krav pa sokanden som har for avsikt att sldppa ut ett "nytt livsmedel" pa EU-
marknaden. Sokanden maste skicka ansokningshandlingar bade till den medlemsstat dar man forst
avser att sédlja produkten och till Kommissionen. Dokumentationen maste, enligt Kommissionens
rekommendation, innehalla de specifika uppgifter som ar nddvandiga for att mojliggdra en
sakerhetsbedomning och en néringsviardesbeddmning. Mer information om ansokningsprocessen
finns pa Livsmedelsverkets webbplats.

EU-kommissionen har uppréttat en katalog over livsmedel och livsmedelsingredienser som bedoémts
som nya och dérfor bor tillstandsprovas innan de anviands. Katalogen &r inte heltickande och ska ses
som ett hjalpmedel for att avgora nar tillstandsprovning kravs.
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5. Farmaceutisk GMP och HACCP
-

Kosttillskott dr som det namnts tidigare livsmedel fastdan de till sitt utseende och till det satt de
anvéands paminner om ldkemedel. I manga fall sker produktionen av kosttillskott av samma
producenter som tillverkar ldkemedel. Lakemedel tillverkas enligt Good Manufacturing Practice
(GMP) som styrs av ett detaljerat regelverk och tillsynen sker av lakemedelsmyndigheterna. HACCP
(Hazard Analysis and Critical Control Points) betecknas av ménga som livsmedelsindustrins
motsvarighet till GMP, vilket inte ar helt korrekt. Likemedelsindustrins GMP motsvaras narmast av
livsmedelsindustrins grundforutsattningar. HACCP ddremot ar ett system som identifierar, bedomer
och styr faror som &r viktiga for livsmedelssiakerheten. Tillsynen av HACCP sker genom egentillsyn
som ska finnas beskrivet i systemet for egenkontroll som foretaget sjalv upprattar utifran géllande
livsmedelslagstiftning och som de sedan f6ljer. Ytterligare skillnaderna mellan dessa tva system tas
upp nedan.

Det bakomliggande syftet med alla former av tillverkningsprocesser ar att tillverka produkter som
haller en 6nskad kvalitet, det vill sdga att de producerade produkterna motsvarar krav och
férvantningar som en eventuell kund har pa produkten ifraga.

5.1 HACCP - Hazard Analysis and Critical Control Points (Faroanalys och
kritiska styrpunkter)

HACCP ér ett internationellt vedertaget system, som identifierar, bedomer och kontrollerar risker som
ar av betydelse for livsmedelssidkerheten och som ska sékerstilla att produkterna som tillverkas &r
sakra for konsumenten. Egenkontroll via HACCP forutsitter att man foljer ravarans vag till
produktion vidare till detaljist och konsument. Systemet innebér dven att man har kontroll pa vad
som hant pa végen, eventuella fel och brister réttas till och dokumenteras, sa att felen eller bristerna
forebyggs det vill sédga att de inte uppstar igen.

Systemet bygger pa identifiering av faror, 6vervakning och styrning av kritiska punkter i processen,
istdllet for en omfattande slutkontroll av produkterna. Det dr bade ett battre och mera kostnads-
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effektivt system &n traditionell analys av den redan fardiga produkten. Varje HACCP- plan ar specifik
for produkten och/eller produktionen och forutsitter kunskap om de risker som ska forebyggas.

5.2 Skillnaden mellan farmaceutisk GMP och HACCP

HACCP betecknas av manga som livsmedelsindustrins motsvarighet till GMP, vilket inte ar helt
korrekt. Lakemedelsindustrins GMP motsvaras ndrmast av livsmedelsindustrins grundférutsattningar
som inte ar lika strikt som for lakemedel. Att styra processen mot uppsatta mal och krav utnyttjas
inom bade GMP och HACCP. Trots detta dr dessa tva system helt olika. Generellt sett kan man sdga
att GMP satter systemet och produkten i fokus pa ett sadant satt att helheten vad avser kvalitet tas i
ansprak, medan HACCP fokuserar pa sakerheten for konsumenten, i form av sjukdomsalstrande
mikroorganismer, konsumentskadliga kemikalier och fraimmande féremal etc., vad avser den
tillverkade produkten. HACCP &r ddrmed inte ndgon form av arbetssatt for att uppna totalkvalitet.
GMP &r en nodvandighet att arbeta efter i de fall dd man tillverkar framfor allt lakemedelsprodukter.
HACCP utnyttjas framst inom livsmedelsindustrin som ett hjalpmedel for att styra produktionen, sa
att de tillverkade produkterna &r icke-skadliga for konsumenterna, och utgor en del av egenkontrollen
som foreligger inom den livsmedelsproducerande industrin.

For mer information rorande GMP se vidare EudralLex, The Rules Governing Medicinal Products in
the European Union, Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Medicinal Products
for Human and Veterinary Use Part 1, Chapter 1 Quality Management.

5.3 GMP - Good manufacturing practice (God tillverkningssed)

Farmaceutisk GMP ar ett regelverk som styr tillverkning, inklusive packning av lakemedel. Bland
annat maste varje tillverkad sats godkéannas av en Qualified Person (QP). Avvikelser fran
specifikationen for lakemedlet, som ar en del av inlamnat registrerat underlag kan inte accepteras.
Ovriga avvikelser maste utredas enligt systemet Corrective and Preventive Action (CAPA). I en
utredning enligt CAPA forsoker man hitta grundorsaken (root cause) till problemet. Denna grundorsak
ska forebyggas genom att infora atgarder (till exempel tekniska losningar eller nya rutiner) som
forhindrar att samma fel uppstar igen. Sedan den 1 mars 2008 ingar HACCP som en bland flera
riskvarderingsmodeller i GMP.

GMP inom livsmedelsindustrin

GMP inom ldkemedelsindustrin dr tydligt reglerat via ber6rda myndigheter. Man ska dock vara
medveten om att GMP &r en term som dven anvands inom andra industrier till exempel inom
livsmedelsindustrin. Livsmedelsverket definierar att GMP ér att tillverka livsmedel pa det satt som
beskrivs i relevant branschriktlinje for god praxis eller pa annat sitt som ger likvardigt resultat, sa att
redlighet och kravet pa att konsumenten inte blir vilseledd uppnas.

5.4 Slutproduktskontroll

Traditionellt sett har man sedan mycket lang tid tillbaka genomfort produktion och tillverkning av
olika typer av produkter, framfor allt baserat pa det som kallas for slutproduktskontroll.
Slutproduktskontroll innebar uttryckliga begransningar for det tillverkande foretaget beroende pa tva
huvudanledningar. Den ena anledningen &r att en slutproduktskontroll genomfdrs forst da ”allt ar
klart”, dvs. man kan inte gora nagot annat an att konstatera faktum. Med andra ord kan man i detta
fall endast konstatera om korrekt kvalitet uppnétts eller ej. Den andra anledningen ligger i att
slutproduktskontroll inte alls ar helt sdker att utnyttja for vissa industrigrenar, till exempel inom
lakemedels- och livsmedelsindustrin.

Inom industrigrenar som lakemedels- och livsmedelsindustrin kontrolleras produkterna primart, inte
utifrdn den funktion produkten har, utan oftare med utgangspunkt fran sékerhet f6r konsumenten
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och (eller) anvandaren av produkten. GMP anvands inom ldkemedelsindustrin och kan anses vara en
typ av regelverk for att styra kvalitén hos de producerande produkterna. Inom livsmedelsindustrin
har krav pd HACCP varit lagstadgat sedan 2006.
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6. Import av kosttillskott

Denna branschriktlinje riktar sig till importorer
och producenter av kosttillskott. For importorer
ar det viktigt att forsta hur en producent bor
arbeta for att uppfylla livsmedelslagstiftningen
och som producent finns det tillfallen nar man
samtidigt ar importOr av ravara eller
slutprodukt. En viktig faktor ar till exempel valet
av leverantor vilket du kan ldsa mer om under
kapitel 7.

Enligt livsmedelsforordningen maste samtliga
livsmedelsimportorer vara registrerade eller
godkanda hos miljo- och halsoskyddsndamnden
eller motsvarande, se mer under kapitel 3
Registrering och godkinnande. Den som tillverkar,
importerar/infér och/eller saluhaller livsmedel
ansvarar for att livsmedlet uppfyller kraven i
gdllande livsmedelslagstiftning liksom kraven i
ovrig lagstiftning.

6.1 Skillnader mellan import och inforsel
Importen av livsmedel har fordandrats vasentligt sedan Sveriges intrdde i den Europeiska unionen.
Idag skiljer man mellan inforsel av livsmedel fran annat EU-land och import av livsmedel fran tredje
land.
e Med inforsel avses handel med andra EU-ldnder. Den som siljer kosttillskott tillverkade i
andra lander bor fortlopande forsékra sig om tillverkarens kvalitetssakring.

e Med import avses handel fran tredje land. Tredje land kallar man de lander som inte &r
medlemmar i EU. Vid import frén tredje land tar importtren pa sig hela produktansvaret.

6.2 Vilka regler giller f6r import av livsmedel?

Nagra generella regler
Det finns nagra punkter som ar sérskilt viktiga for dig som livsmedelsimportor att kinna till:
¢ Du far bara fora in livsmedel yrkesmassigt i landet om du &r registrerad hos eller godkand av
miljo- och halsoskyddsnamnden eller motsvarande i din kommun.
e Alla fardigforpackade livsmedel som du ska sélja i Sverige ska vara markta pa svenska och
vara i enlighet med svenska regler om mérkning.
® De livsmedel som du importerar féar inte innehalla otillatna dmnen, till exempel otillatna
livsmedelstillsatser och ska uppfylla olika regler om gréansvarden, exempelvis for
mikroorganismer, tillatna livsmedelstillsatser och kemiska &mnen. Det ar ditt ansvar som
livsmedelsforetagare att halter av vitaminer och mineraler eller andra &mnen &r sékra for
konsumenten.
¢ For vissa livsmedel méaste du gora en foranmalan senast en dag innan de kommer till
inforselorten.
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e Kosttillskott fran andra lander kan klassificeras som lakemedel i Sverige.

Nar det géller inforsel fran andra EES-lander bor man forsékra sig att produkten inte klassificeras som
lakemedel i Sverige. Att till exempel partihandla med en produkt som klassificeras som lakemedel
utan att detta omfattas av ett partihandelstillstand, &r straffbelagt under de forutsattningar som anges
ilagen (2009:366) om handel med ldkemedel (se dven 2 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2013:2)
om partihandel med lakemedel). Det finns dven andra regler for ldkemedel som kan komma att
aktualiseras om produkten ska séljas som ldkemedel i Sverige, till exempel att produkten maste vara
godkand eller registrerad for forséljning har och regler rérande detaljhandel (se vidare angaende detta
i lagen (2009:366) om handel med lakemedel). Ar du det minsta osiker kontakta Lakemedelsverket.

Animaliska livsmedel

Bestammelserna som ror livsmedel dr uppdelade i tvd huvudkategorier, animaliska och icke-
animaliska livsmedel. Animaliska livsmedel ar produkter fran djurriket, till exempel kott, fisk och dgg
samt beredningar som innehaller sadana produkter eller en viss del av animaliska produkter, andra
livsmedel ar icke-animaliska. Inforsel av animaliska livsmedel &r tillatet endast fran anlaggningar som
ar godkanda enligt forordning (EG) nr 853/2004 om faststédllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung.

Livsmedelsforetagarna ska vid inforsel av animaliska livsmedel, nédr s krévs, se till att intyg eller
andra dokument atfdljer saindningen. Aven for import av vissa vegetabiliska livsmedel, till exempel
vissa notter fran vissa lander krédvs intyg om att produkterna inte 6verskrider vissa halter av oonskade
amnen. Mer information om regler kring import av livsmedel kan dven hittas pa Tullverkets och
Livsmedelsverkets webbplatser.

6.3 Ditt ansvar som importor

Det dr du som importor och den som sléapper ut kosttillskottet pd marknaden som har ansvaret for att
bevisa att kosttillskottet uppfyller livsmedelslagstiftningen (se Férordning (EG) nr 178/2002). Du som
importor har till exempel ansvar for korrekt markning, aterkallande och att produkterna uppfyller
géllande gransvarden till exempel for mikroorganismer (Vagledning Livsmedelsprovtagning i
offentlig kontroll och mikrobiologisk bedomning av livsmedelsprov ), aflatoxiner (férordning (EG) nr
1881/2006), pesticider (férordning (EG) nr 396/2005) och att produkten innehaller godkdanda
livsmedelstillsatser (Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1333/2008 om
livsmedelstillsatser). Det kan dven finnas andra gransvéarden som din produkt maste uppfylla, se mer
pa Livsmedelsverkets webbplats.

Forutom ansvaret att produkten ska uppfylla livsmedelslagstiftningen har du som importerar en vara
for att sdlja inom EU ett produktansvar. Om varan kommer fran ett land utanfor EU/EES ar det
importoren som kan stéllas till svars om skada uppstar. Anledningen &r att det ska vara latt for den
som skadats att hitta den person som han/hon ska rikta sitt skadestandskrav mot. Importorsansvaret
gdller alltid nér tillverkaren finns i ett land utanfér EU/EES. Vid handel mellan EU-ldnder ar det
tillverkaren, inte importoren, som ar produktansvarig. Mer information om vad du ska tanka pa som
importor kan du fa via foretagarguiden hos Tillviaxtverket samt Livsmedelsverket. Mer information
om EU:s regler kan du fa hos Enterprise Europe Network.

6.4 Principen om dmsesidigt erkdnnande av varor

Inom EU galler principen om varors fria rérlighet. Om en vara ar godkénd for forsaljning i ett EU-land
ska den ocksa vara godkand for forsdljning i andra medlemsldander. Genom denna princip behdver
inte alla nationella lagstiftningar om en viss typ av vara harmoniseras. Varan ska kunna cirkulera fritt
inom unionen utan att behdva anpassas till varje medlemslands nationella lagstiftning. Principen
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:070:0001:0016:SV:PDF
http://www.tillvaxtverket.se/
http://www.enterpriseeurope.se/

géller endast ndr EU saknar gemensamma regler. Denna princip satts dock ur spel om du som foretag
sdtter ditt varumarke pé produkten eftersom det da blir en svensk produkt vilket &ven medfor att du
tar pé dig hela produktansvaret. En {6ljd av 6msesidigt erkdnnande av varor &r att den sé kallade
parallellimporten har 6kat. Det finns dock vissa undantag och EU-landerna kan i vissa fall stoppa
varor med hansyn till skydd f6r miljo, halsa och sakerhet.

Europakommissionen har i rapporten Report from the commission to the council and the European
parliament (5.12.2008, CPM (2008) 824) redogjort att man anser att den nuvarande lagstiftningen &r
tillracklig for att uppna harmonisering av vaxter och vaxtextrakt och att msesidigt erkdnnande ska
underlatta den fria rorligheten for dessa produkter. Detta innebér att en vara som ar godkand for
forsaljning i ett EU-land ska ocksa vara godkand for forsdljning i andra medlemslander. Varan ska
kunna cirkulera fritt inom unionen utan att behova anpassas till varje medlemslands nationella
lagstiftning. Principen géller endast nar EU saknar gemensamma regler. Mer om klassificering finns
att lasa under kapitel 4 Omfattning.

Det forekommer att Lakemedelsverket klassificerar produkter som likemedel dven om dessa séljs som
kosttillskott i andra lander. Klassificeringen i detta fall 4r en nationell bedomning. Klassificering av
lakemedel &r dock harmoniserat inom EU genom bestammelsen i artikel 1.2 humanldkemedels-
direktivet (2001/83/EG). Denna bestimmelse har i Sverige implementerats genom 1§ forsta stycket i
lakemedelslagen (1992:859). I Sverige ar det Lakemedelsverket som, med stod av den harmoniserade
lakemedelsdefinitionen, klassificerar produkter som ldkemedel. Regelverket avseende likemedel blir
saledes tillampligt pa produkter som klassificeras som ldkemedel i Sverige av Lakemedelsverket och
detta géller oberoende av, och oavsett hur, produkterna klassificeras eller siljs i andra EU-lander.

6.5 Utrotningshotade djur och vixter och produkter avdem

Det &r forbjudet att fora utrotningshotade djur eller véxter 6ver gransen utan sarskilt tillstdnd. Regeln
géller dven produkter av sddana djur eller véxter. Detta regleras bade av CITES-konventionen och av
EU-lagstiftningen om handel med hotade vixter och djur. CITES (Convention on International Trade
in Endangered Species of Wild Fauna and Flora), dr en konvention om internationell handel med
utrotningshotade arter, &ven kallad Washingtonkonventionen, som reglerar handeln med cirka 30 000
hotade vaxt- och djurarter, med delar av dessa eller med produkter tillverkade av dessa. Den som
bryter mot reglerna kan domas till boter eller fangelse. Vid inforsel fran EU:s omrade racker det
emellertid med en kopia av importtillstandet eller aterutfdrselintyget eller ett separat CITES-tillstand
fran EU. Mer information om CITES kan hittas pa Jordbruksverkets webbplats dér dven alla
ansokningshandlingar for CITES finns.

6.6 Sundhetscertifikat

I vissa fall ar det dessutom ett krav att ett sundhetscertifikat finns. Det &r ett dokument som den
ansvariga myndigheten i exportlandet utfardar. Véxterna eller vixtprodukterna ska vara
kontrollerade och fria fran skadegorare. Mer om sundhetscertifikat finns att ldsa om pa
Jordbruksverkets webbplats samt i EU- lagstiftningen (Direktiv 2000/29/EU) om skyddsétgarder mot
att skadegorare pa véaxter eller vaxtprodukter fors in till gemenskapen och mot att de sprids inom
gemenskapen.

6.7 Egenkontroll och HACCP- Vad kravs for din verksamhet?

For en importor av kosttillskott racker det manga génger med grundforutsattningarna och rutiner for
redlighet (méarkning) och sparbarhet inom det egna foretagets system for egenkontroll, se mer under
kapitel 11 Egenkontroll for kosttillskott. Vad man dock bor tdnka pa som importor dr att det 4r du som
slapper ut produkten pa marknaden som ansvarar for att kosttillskottet uppfyller géllande
lagstiftning. Den som séljer kosttillskott tillverkade i andra lander bor fortlopande forsékra sig om
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tillverkarens kvalitetssakring. Harmed blir det viktigt att kunna stalla relevanta krav pa sin leverantor,
se mer under kapitel 7 Leverantirsbedomning och inkip. Detta forutsatter dock att man forstar vilka
risker och legala krav som ar forknippade med det aktuella livsmedlet/kosttillskottet.

Beroende pa foretagets verksamhet &ar kraven pa systemet for egenkontroll olika:

A. For foretag som bara hanterar eller lagrar fardigférpackade och fardigmarkta livsmedel som
sdljs direkt till konsumenter kravs endast grundférutsattningarna och rutiner for redlighet och
sparbarhet.

B. Foretag som med stod av HACCP- systemets faroanalys kan visa att grundférutsattningarna
racker for att producera sékra livsmedel behover inte utfora resten av HACCP- principerna.
Tillsammans med faroanalysen behovs en utforlig produktbeskrivning och ett flodesschema
Over processerna i verksamheten. Utover detta ska det dven finnas rutiner for bland annat
markning och sparbarhet. Inom denna kategori hamnar de foretag som till exempel maste
Oversdtta markning och kontrollera huruvida produkten innehaller allergener.

C. Opvriga foretag, det vill siga foretag som producerar eller pa annat sitt hanterar oférpackade
livsmedel, ska ha ett fullstandigt HACCP-system. Utover detta ska de dven ha rutiner for
markning, sparbarhet etc.

De som importerar eller arbetar under egna varumarken har produktansvar och darfor storre
anledning att utvardera det producerande foretagets egenkontroll och HACCP-system.
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7. Leverantorsbedomning och inkop

7.1 Valet av leverantor

Ett av de viktigaste och svaraste besluten en ink&pare har &r att vélja leverantor. Leverantorsvalet kan
till och med vara viktigare an valet av produkt. Ett felaktigt val kan f& omfattande konsekvenser for
hela den egna verksamheten. Ofta har foretag en lista 6ver leverantorer for rutininkop. Finns inte
detta méste man finna en eller flera ldmpliga leverantorer for den aktuella produkten.
Forutsattningarna for att vilja en bra leverantor borjar med att soka reda pa information om
leverantorerna pa marknaden. Till detta bor foretaget ha rutiner for att vardera, godkdnna och
fortlopande utvardera sina leverantorer.

Om utvirdering inte sker - Ekonomiska och hilsofarliga konsekvenser

En rad konsekvenser kan uppsta om inte foretaget utvarderar sina leverantorer. Detta kan till exempel
innefatta brister i produktsadkerheten vilket kan medf&ra risk for liv och hilsa hos konsumenter, vilket
i sin tur kan leda till stora ekonomiska kostnader for foretaget. Om kosttillskottet inte klarar av att
uppfylla lagstiftningen kan foretaget bland annat drabbas av dalig publicitet, saluférbud och att
produkten maste kasseras vilket ocksa kan ha stora ekonomiska konsekvenser. Produkter som inte
uppskattas av konsumenter ger dalig forsaljning, badwill och dven dessa kan komma att kasseras och
medfora kostnader for foretaget.

Insamling av information

For att kunna bedoma en leverantor bor du samla information om leverantéren och helst ga igenom
produktionsanldggningen. I det arbetet forsoker du skaffa dig en samlad bild av leverantorens
tillforlitlighet. De leverantorer som éar léttast att bedoma &r etablerade p& marknaden, har ett eget
kvalitetssystem och dérmed ett véalfortjant gott anseende. Képer du inom EU frén en av myndighet
godkand eller registrerad livsmedelsleverantdr kan du med mindre egen anstrangning kvalitetssakra
ravaran - leverantoren gor det arbetet at dig. En leverantdr inom EU som ér registrerad eller godkéand
av den nationella myndigheten ska enligt lagen ha sdkrat sina produkter genom att ha identifierat och
bedomt vilka faror som &r viktiga for livsmedelssdkerheten (s.k. HACCP — foretagaren ska identifiera
vilka kritiska punkter som finns i produktionen av ravaran/livsmedlet, hur dessa ska styras och
hanteras). For ravaror med en varierande sammanséttning eller om du koper av en leverantor som du
inte kédnner, far du istéllet ta kostnader och arbete med att sjalv kontrollera och godkédnna varje
leverans.

Reklamationer

Leverantoren ska ha ett system for att hantera reklamationer som innebér att det ska finnas klarlagt
hur leverantoren snabbt aterkallar en rdvara eller kosttillskott som inte uppfyller kraven pa
livsmedelssdkerhet. I 6vrigt ska du forvissa dig om hur en sadan situation regleras ekonomiskt mellan
dig och en aktuell leverantor. Mer om reklamationer finns att ldsa under kapitel 12
Grundforutsittningar.

Virderingsgrunder for existerande och nya leverantorer

Formégan att leverera enligt avtal och med stor tillforlitlighet bor laggas stor vikt vid nér en
leverantor skall valjas. Vid varderingen bor man dven titta pa hur leverantoren arbetar med
produktsdkerhet, redlighet (markning) och lagstiftning.

Andra punkter som ocksa bor virderas ar;
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e Servicegrad innefattar sannolikheten att en produkt finns i lager nér kunden efterfragar den.

e Leveranstid dr den tid det tar fran att en order laggs och tills det att den levereras. Det vill sdga
hur ldng leveranstiden ar.

o Leveranspdlitlighet ar tillforlitligheten i leveranstiden, till exempel att ordern anlénder vid
avtalad tid och varken tidigare eller senare.

o Leveranssikerhet omfattar att ratt vara levereras i ratt kvantitet och utan skador.

o Informationsutbyte mellan parterna i bada riktningarna om till exempel kundens behov, vad
foretaget kan erbjuda, avvikelser m.m.

o  Kundanpassning ar formagan att leva upp till en kunds specifika 6nskemal och behov.

o Flexibilitet innefattar anpassningsformagan till forandrade férhallanden, till exempel
konjunktursvangningar, trender m.m.

LeverantOrsbyte dr den bésta tidpunkten att f nédvandiga krav uppfyllda. Vid informationsutbyte
med leverantdr ar det viktigt att kraven fran kund specificeras tydligt. Detta eftersom att kundens
krav styr leverantorer och allt som avviker fran kraven, till exempel dndrad leveranstid, anses negativt
utifrdn kundens perspektiv. Kunden bor darfor hitta en leverantér som astadkommer prestationer
som Overstiger kraven.

Leverantérsbedémning

Bed6mning av leverantéren kan goras dels med hjélp av ett formulédr som leverantoren fyller i, via
audits pa plats hos leverantdren samt genom tidigare kanda forhallanden. Aven avvikelseméatning och
reklamationer kan vara till hjalp i bedomningen av en leverantor. For Svensk Egenvards medlemmar
finns en blankett framtagen som visar exempel pa frdgor man kan stélla vid leverantérsbedomningar
och som kan fungera som underlag vid framtagande av ett eget formulér.

7.2 Inkop av ravaror och produkter

Ravaror eller ingredienser som kan vara farliga for slutkonsumenten, exempelvis genom sitt innehall
av parasiter, oonskade mikroorganismer, bekdmpningsmedelsrester, giftiga eller frimmande @mnen,
ska inte accepteras i en verksamhet om inte dessa kommer att reduceras till en acceptabel niva genom
normal sortering och/eller bearbetning. Dar det ar lampligt, ska ravaruspecifikationer faststallas och
tillampas.

Den mest grundldaggande delen i kvalitetssiakring av ravaror &r att skaffa sig kunskaper om ravaran
och dess egenskaper. Inkopta rdvaror kan vara mycket olika och hela uppbyggnaden av
kvalitetssakringen fOr ravaror ar beroende av hur ravaran dr sammansatt, hur den kan hanteras samt
hur den paverkas av lagring. Som livsmedelsforetagare &r det du som har ansvaret for de ravaror du
anvander.

Fran leverantoren bor du skaffa all nédvandig information om ravaran. Genom dokumentationen pa
varan ska det framga att den uppfyller de regler (till exempel legala krav om gréansvarden for
pesticider, aflatoxiner och tungmetaller etc.) och de markningsforeskrifter som finns. Skaffa ocksa
information om hur leverantren har sin produktion och kvalitetssakring upplagd, till exempel hur
faroanalysen &r utford och vilka signifikanta faror som identifierats for den aktuella
produkten/produkter. Leverantdren bor dven kunna bidra med allmén information om ravarans
anvandbarhet och olika egenskaper som &r av intresse for hanteringen och i produktionen.

Vid inkop
e Samla information om vilka lagar och foreskrifter som galler for rdvaran
e Samla kunskap om ravaran och dess egenskaper och beskriv dessa i specifikationen for
ravaran
e Bestam vilka krav du ska stélla pa ravaran
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e Samla kunskap om leverantdren och kvalitetssystemet samt om verksamheten &r registrerad
eller godkand
e  Skriv inkdpskontrakt, dokumentera och samla information i en parm eller pa annat stalle

Antalet ravaror att anvénda i kosttillskott &r mycket stort. Ansvaret ligger pa dig som kopare att i
denna flora av produkter gora kloka val. Eftersom det oftast ar ditt eget foretag som far ta
konsekvenserna av ett mindre bra rdvaruval dr det ménga génger battre att ta det sdkra fore det
osakra och avsta fran att kopa. Vissa ravaror kan vara tillditna att anvdnda men trots det ha egenskaper
som paverkar slutprodukten pa ett olampligt satt. For att vara sdker pa att gora rétt £0lj gérna foljande
frageschema:

1. Ar produkten och dess ingredienser (inklusive méangder) tillaten att anvéndas i kosttillskott
enligt livsmedels- och ldkemedelslagstiftningen?

2. Ar substansen/ravaran tillaten att anviandas i livsmedel/kosttillskott? Se mer under avsnittet
om Kiassificering i kapitel 4 och i kapitel 8 om Tillsatser och GMO-rdvaror.

3. Finns det en dokumenterad livsmedelsanvandning av rdvaran?

4. Har substansen konsumerats i storre utstrackning inom EU fore den 15 maj 19977

5. Finns det risk for att ravaran dr kontaminerad av till exempel allergener, aflatoxiner,
pesticider, tungmetaller? Uppfyller ravaran gallande gransvarden for till exempel aflatoxiner,
pesticider, tungmetaller?

6. Finns specifikationer for identitet och renhet f6r vitaminer och mineraldmnen i enlighet med
foreskriften for kosttillskott LIVSES 2003:9?

7. Ar du &vertygad om att produkten &r bra for din produktion?

8. Ar du 6vertygad om - och kan du visa- att ravaran inte paverkar slutproduktens kvalitet? Kan
annan produktion hos dig paverka denna aktuella produkts egenskaper?

9. Finns det produktsédkerhetsproblem kopplat till rdvaran/produkten? Kan dessa kontrolleras?

10. Har du lampliga lagringsutrymmen for ravaran?

Inhdmtning av relevant dokumentation

Alla livsmedel ska atfoljas av eller bara vederborlig information for att nésta person i
livsmedelskedjan ska kunna hantera, presentera, lagra och bereda samt anvanda varan siakert och
korrekt. De nya EU-reglerna om livsmedel och sparbarhet borjade géalla den 1 januari 2005. Enligt
bestimmelserna ska hela produktionskedjan, vara sparbar och dokumenterad. For varje steg i kedjan
maste det finnas specifikationer for sparbarhet framat och bakat. Observera att detta endast géller fran
en livsmedelsforetagare till en annan, mer om spérbarhet se kapitel 12 Grundforutsittningar. Det
forekommer flera olika typer av dokument, som kan verifiera en produkts lamplighet utifran legala
krav och sékerhet samt for att sédkerstilla sparbarheten, till exempel

e leverantorsforbindelse
e certifikat och ravaruspecifikation
e analysresultat fran leverantor eller egen provtagning

En leverantorsforbindelse eller certifikat dr dock inte tillrdcklig i sig. Leverantdren maste kunna svara
pa fragan pa vilket sétt de gor och hur de verifierar detta. For vissa ravaror/produkter kan det vara
lampligt att krava analyscertifikat eller att fOretaget tar egna stickprov for att verifiera att alla krav
uppfylls. Endast ravaror och ingredienser, som ar fullgoda och lampliga ska anvéndas.
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8. Tillsatser och GMO-ravaror

8.1 Tillsatser i livsmedel

Tillsatser tillsatts med avsikt i livsmedel och delas in i olika grupper beroende pa hur det ska
anvéandas. Med livsmedelstillsatser vill man till exempel forbattra livsmedlets hallbarhet genom att
hindra mikrobiologisk tillvaxt (till exempel konserveringsmedel), ge livsmedlet 6nskad konsistens (till
exempel geléringsmedel) eller forbattra livsmedlets smak med hjélp av sétningsmedel.

8.2 Vad tillverkas tillsatser av?

Tillsatser kan antingen hdrstamma fran naturen eller ocksa vara tillverkade pa kemisk vég eller med
hjélp av mikroorganismer. En del av tillsatserna dr antingen vegetabiliska eller animaliska beroende
pa den ravara som anvénds vid tillverkning av tillsatsen.

e Naturliga tillsatser forekommer i naturen. En naturlig tillsats avskiljs ur en vegetabilisk eller
animalisk rdvara for anvandning vid framstéllning av livsmedel. Lecitin (E 322) forekommer
till exempel naturligt i alla celler och i stora méngder i dggula och soja.

e Naturidentiska tillsatser tillverkas pa kemisk vdg, men de dr identiska med ett &mne som
forekommer i naturen. Askorbinsyra dvs. vitamin C (E 300) férekommer naturligt i manga
frukter och bar. Numera framstalls askorbinsyra pa kemisk vag for att anvandas som tillsats.

e Artificiella (syntetiska) tillsatser ar foreningar som framstallts pa kemisk vag och som inte
forekommer i naturen. Azofargen amarant (E 123) ar till exempel en artificiell farg.

Information om tillsatser som ett kosttillskott innehaller ska kunna fas av den som tillverkat, 1atit
tillverka, forpackat eller importerat livsmedlet. Tillsatsens ursprung framgar inte av markningen med
undantag for sadana tillsatser som tillverkats av ingredienser som kan framkalla allergi eller annan
overkanslighet och som anges i Livsmedelsverkets markningsforeskrifter. For deras del ska
ursprunget anges. Exempel pa det ar lecitin fran soja.

8.3 Tillsatser maste godkannas

Tillsatser far endast anviandas i livsmedel om de har godkants for livsmedlet i frdga. Livsmedels-
tillsatserna godkanns av Europaparlamentet och Europeiska unionens rad for anvandning inom hela
unionen. Endast livsmedelstillsatser som inte utgdr nagon hélsorisk och som &r av varde for
konsumenten eller nédvandiga for livsmedlets hantering blir godkdnda. EFSA (Europeiska
myndigheten for livsmedelssdakerhet) gar igenom allt befintligt underlag innan ett &mne accepteras
som livsmedelstillsats. Ett godkdnnande for en livsmedelstillsats ges aldrig generellt. Detta innebar att
den som vill anvanda en ny livsmedelstillsats eller en tidigare godkéand tillsats till en ny
livsmedelsgrupp (till exempel kosttillskott) maste ansdka om godkannande hos EU-kommissionen.

Om livsmedelstillsatser anvéands i strid med gallande bestimmelser kan kontrollmyndigheten
forbjuda forséljning av ett livsmedel som innehaller en otillaten livsmedelstillsats eller f6r hog halt av
en livsmedelstillsats. Om man importerar kosttillskott fran tredje land ar det en storre risk att
produkten innehaller otilldtna livsmedelstillsatser. Det dr dérfor av storsta vikt att foretagen alltid
forsakrar sig om att deras produkter inte innehéller otilldtna livsmedelstillsatser innan till exempel
forsaljning, tillverkning, partihandel (inklusive anskaffning och innehav) eller import paboérjas.
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Regler om tillsatser

Tillsatsforordningen, Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1333/2008 om
livsmedelstillsatser, tradde i kraft i januari 2009 men borjade tillimpas fullt ut forst den 1 juni 2013.
Tidigare fanns dven Livsmedelsverkets foreskrifter om livsmedelstillsatser (LIVSFS 2007:15), den sa
kallade “Tillsatslistan”. Saval forordningen som foreskrifterna behovde tillimpas under en
overgangstid, men nu har foreskrifterna utgatt.

I forordning (EG) 231/2012 finns regler om faststédllande av specifikationer for de livsmedelstillsatser
som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1333/2008.

8.4 Tillsatsernas sikerhetsbedémning och ADI

Tillsatser skall genomgéa en grundlig sikerhetsbedémning innan de godkédnns f6r anvandning. I
samband med beddmningsprocessen gar man igenom ett omfattande vetenskapligt
forskningsmaterial dar dmnets eventuella skadeverkningar kartldggs. Vid sdkerhetsbedomningen kan
ett acceptabelt dagligt intag (ADI) av dmnet faststédllas. Om inga negativa verkningar med tanke pa
manniskans hélsa konstateras i sakerhetsundersokningarna ens om intagen ar stora, ges tillsatsen
inget ADI- vdrde (ADI ns = Acceptable Daily Intake not specified). Om negativa verkningar
konstateras vid stora intag, faststalls ett ADI- varde for tillsatsen.

Berikning av ADI

ADI uttrycks i mg/kg kroppsvikt. Man kan alltsa dta sa ménga ganger ADI som man vager i kg. Om
en tillsats har ADI- vardet 4 mg/kg kan en person som vager 60 kg maximalt konsumera 240 mg (4
mg/kg x 60 kg = 240 mg) av &mnet per dag utan att 6verskrida ADL

Internationella samarbeten

Internationellt, utanfér Europa, beddms tillsatsers sakerhet av JECFA (Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives), en expertkommitté under FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation
FAO (Food and Agriculture Organisation) och Varldshélsoorganisationen WHO (World Health
Organisation). Om JECFA har bedomt en tillsats som icke acceptabel dr det osannolikt att EU-
kommissionen skulle kunna acceptera denna.

Det finns ingen kalla som heltackande kan visa samtliga tillsatsers ADI- vérden. I f6ljande
tillforlitliga kallor &r det anda mojligt att finna ADI- védrden:

e Nordiska databasen over tillsatser

o EFSA:s vetenskapliga panel (ANC samt CEF) som utvarderar tillsatser

¢ Kommissionens vetenskapliga kommitté (sakerhetsutvarderingar som publicerats innan EFSA
grundades)

e EU-kommissionens sidor om tillsatser

e JECFA:s (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives) databas over tillsatser

e EU-kommissionens databas over godkénda tillsatser och vilka livsmedelskategorier de far
anvandas i

8.5 Tillsatser och 6verkdnslighet

Vissa tillsatser kan fororsaka 6verkéanslighetssymptom hos vissa personer. Overkanslighet mot
tillsatser dr dock mycket individuellt och ar séllsynt i jamforelse med de vanligaste allergierna mot
fodoamnen sasom fisk, notter, mjolk eller spannmal.

Personer som ar overkansliga mot aspirin (acetylsalicylsyra) och dylika varkmediciner, kan ocksa
reagera pa bensoesyra (E 210-E 219) och sorbinsyra (E 200-E 203) som anvéands som
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konserveringsmedel inom industrin och i privathushall. Svaveldioxid och sulfiter (E 220-E 228) ar
konserveringsmedel som &r problematiska for astmatiker. Vissa azofdrger, glutaminsyra eller
glutamater kan likasa fororsaka 6verkanslighetssymptom. Om man vet sig vara 6verkdnslig mot en
viss tillsats, bor man undvika sadana livsmedel som denna tillsats anvéants i. Tillsatser som anvants
vid framstallning av livsmedel ska anges i ingrediensfoérteckningen pa forpackningen.

8.6 GMO- Genetiskt modifierade organismer

I april 2004 fick EU en ny lagstiftning som reglerar genetiskt
modifierade organismer, GMO, i bade livsmedel och foder. I
de nya férordningarna stalls hdrdare krav pa markning av
GMO. Syftet ar att konsumenterna, genom tydlig mérkning,
ska ha mojlighet att gora ett medvetet val mellan produkter
som bestar av, innehaller eller har framstéllts av GMO och
konventionella produkter. GMO é&r framst en fraga om
redlighet.

Exempel pa forordningar som galler GMO ér:
e Forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder.
e Forordning (EG) nr 1830/2003 om sparbarhet och markning av genetiskt modifierade
organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som dr framstéllda av genetiskt
modifierade organismer och om dndring av direktiv 2001/18/EG.

GMO, egenkontroll och inkép av ravaror

Nar det galler GMO ar sparbarheten genom dokumentation central i egenkontrollen. Kraven pa
dokumentation ser olika ut beroende pa om foretaget undviker GMO- produkter eller véljer att ha
dem. Om foretaget hanterar majs, soja, raps, bomull eller ris (som ar de GMO som det i praktiken &r
mest troligt att man stoter pa) eller produkter som héarror frén dessa (till exempel lecitin, olja,
majsstarkelse, sojamjol, glukossirap) dr rekommendationen att se 6ver foretagets rutiner f6r GMO.

Nir godkinda GMO anvinds

Endast genetiskt modifierade produkter som har godkants far sldppas ut pa marknaden i EU. En
genetiskt modifierad produkt ska kunna sparas genom hela livsmedelskedjan. Det innebér att varje
foretagare har ansvar for att informera nasta led i handelskedjan om livsmedlet bestér av, innehaller
eller ar framstalld av GMO. Alla genetiskt modifierade produkter ska markas. Regeln omfattar nu inte
bara produkter som bestar av eller innehaller GMO, utan dven produkter som framstéllts av GMO
men dér inget genetiskt modifierat material finns kvar i produkten. Om en konventionell produkt
innehaller inblandning av en GMO som ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig och om inblandningen
av GMO understiger 0,9 procent behdver produkten inte markas. Undantagna fran markningskraven
ar enzymer, aminosyror, vitaminer framstillda genom fermentation med hjalp av GMM (genetiskt
modifierade mikoorganismer) i innesluten behallare och dar GMM inte &r narvarande i den slutliga
produkten. Avsiktlig anvandning av GMO ska alltid deklareras. Det ar ditt ansvar som foretagare att
se till att kosttillskottet uppfyller kraven nar det galler GMO. Mer information om regler f6r GMO
finns att ldsa pa Livsmedelsverkets webbplats.

Vid undvikande av GMO

Manga foretag forsoker undvika produkter som maste GMO-markas. Nar foretag har en GMO-policy
som sdger att man inte séljer produkter framstallda av GMO har foretaget tagit pa sig att i sitt system
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for egenkontroll visa att man har rutiner for att undvika GMO i sina produkter. Av EU-lagstiftningen
framgar att foretaget maste kunna bevisa for kontrollmyndigheten att man vidtagit lampliga atgarder
for att undvika forekomsten av GMO, dvs. att inblandningen ar oavsiktlig eller teknisk oundviklig
(artikel 12.3 i férordning (EG) nr 1829/2003). Vilken dokumentation som anses vara tillracklig och for
att visa att fOretaget har vidtagit ”limpliga dtgirder” kan skilja sig mellan olika foretag och maste
avgoras fran fall till fall.

Da GMO inte anvands i ett foretags produkter bor foljande kontrollpunkter ingd i egenkontrollen.

o  Foretaget mdste kinna till vilka ravaror som kan vara GMO
Det kan vara svart att se direkt pa produkten om den hérstammar frén till exempel majs eller
soja. Vissa produkter, till exempel modifierad starkelse och fruktos, kan framstéllas bade av
GMO och av produkter som inte &r GMO. Egenkontrollen ska sdkerstilla att uppgifterna ar
riktiga.

o Inhdmtning av relevant dokumentation
Det forekommer flera olika typer av dokument, som kan verifiera att foretaget inte anvander
GMO, till exempel
o leverantorsforbindelse
o analysresultat frdn leverantor eller egen provtagning
o certifikat och ravaruspecifikation

For mer information om GMO se Livsmedelsverkets webbplats samt Livsmedelsverkets Vagledning
om genetiskt modifierade livsmedel.

8.7 Ovrigt att tinka pa

Vid inkép av ravaror och produkter ska man ocksa tanka pa att de uppfyller gillande legala krav pa
gransvarden for till exempel aflatoxiner, pesticider, tungmetaller, mikroorganismer, mer om dessa
faror finns att lasa under kapitel 14 om Olika typer av faror.
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9. Forpackningar

9.1 Producentansvar for forpackningar

Sedan den 1 oktober 1994 finns bestimmelser om producentansvar for forpackningar.
Producentansvaret omfattar alla typer av forpackningar som konsument-, transport-, och
industriférpackningar och géller for alla typer av materialslag som plast, metall, glas, papper, kartong
wellpapp och trd. De svenska reglerna bygger pa gemensamma EG-direktiv. Alla foretag som
tillverkar, séljer eller importerar forpackningar eller forpackade varor ansvarar och bidrar till att
betala for att forpackningarna samlas in och atervinns. Denna skyldighet uppfylls vanligen genom att
foretagen ansluter sig till de materialbolag som néringslivet har bildat. Kunskapen om denna
skyldighet brister dock, varfor det kan vara bra att fasta uppmarksamhet pa den. Fér mer information
angaende forpackningsproducentansvaret se Forpacknings- och tidningsinsamlingens (tidigare
REPA) och Svensk glasatervinnings webbplatser.

9.2 Sparbarhet av férpackningar

Det finns lagstadgat krav pa att allt material och produkter som &r avsedda att komma i kontakt med
kosttillskottet/livsmedlet ska kunna sparas pa alla stadier for att underlatta kontroll, aterkallande av
produkter, konsumentinformation och att kunna faststélla ansvar. Foretagen bér minst kunna
identifiera vilka foretag som material och produkter kommer fran och vilka foretag man levererat det
aktuella férpackningsmaterialet till.

9.3 Forpackningstyper

Forpackningsmaterial som anvands till kosttillskott ar i huvudsak plast, glas och aluminium.
Forpackningsmaterial som anvéands for kosttillskott ska vara anpassade for livsmedelsanvandning.
Det finns olika nivaer av forpackning:

Priméarforpackningen eller
forsiljningsforpackningen omsluter
produkten som siljs till slutkonsument. Den
inkluderar forpackning som ér i direktkontakt
med produkten och annat
forpackningsmaterial som kravs for att ge en
fullstandig forsdljningsenhet. Exempel pa
primarforpackningar ar till exempel burkar,
flaskor, forslutningar, markning, medféljande
foldrar, blisterkartor och tryckta kartonger.

Sekundarférpackning eller grupperande férpackning anvinds fOr att sammanstalla enheter for att
underldtta transport, lagring och hantering pa forsaljningsstallet. Detta kan vara ett sitt att gruppera
objekt till forsdljning till konsumenter. Exempel pa sekundéra fdrpackningar ar krympfolie, trag,
plastbrickor dér ett antal enheter star samlat.

Tertidrforpackning eller transport forpackning innehaller sekundarforpackningar och anvéands for
att underlatta transport och lagring, i syfte att underlatta fysisk hantering och foérebygga mot

eventuella transportskador. Exempel pa tertiarforpackning ar strackfolie och lastpall.

Dessutom finns det forpackningar som definieras utifrdn vem som ska ha produkten;
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¢ Konsumentfoérpackningen &r den forpackning som kommer att na slutkonsumenten.
¢ Industriforpackningen &r den férpackning som anvénds for leverans av varor fran tillverkare
till tillverkare. Vanligtvis, men inte alltid, innehaller denna forpackning varor eller material

for vidare bearbetning.

9.4 Val av forpackning

For att kunna vilja den mest lampade forpackningen maste man
kénna till produkttypen och vilket férpackningsmaterial som
behovs till denna.

Enlig forordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphédvande
av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG ska material och
produkter som kommer i kontakt med livsmedel tillverkas pa sa
satt att de under normal eller forutsebar anvandning inte Sverfor
sina bestandsdelar till livsmedel i sidana kvantiteter som skulle
kunna;
e utgora en halsofara
e medféra en oacceptabel forandring av livsmedlets
sammansattning
e medfora en forsamring av deras organoleptiska
egenskaper

Typ

Beredningsformerna for de vanligaste kosttillskotten &r kapslar, tabletter, 16sning och pulver. Till
dessa maste man finna en lamplig forpackning till exempel burk, tub, blister, pase och flaska.
Forpackningen maste ha en tillracklig fysisk styrka for att skydda, bibehalla och sdkerstélla innehallet
under lagring och vid normal anvandning. Forpackningen bor ge en tillracklig styrka dven vid

stapling och fysiskt skydd mot yttre paverkan.

Skydd

Forpackningen maste ha lampliga barridregenskaper. Hela forpackningen, inklusive férslutningen,
maste ge ett tillrackligt hinder mellan innehallet och den yttre miljon for att bevara och sakerstilla
kvaliteten pa innehallet. Till exempel ar C-vitamin ljus-, virme- och syrekénsligt och vissa
vaxtbaserade produkter dr fuktkansliga. Dessa tendenser maste beaktas vid valet av forpackning.

Marknadens krav

Forpackningen bor vara utformad for att ge stdd till konsumentens val genom att hjalpa till att

identifiera innehallet och genom att ge relevant information om innehallet. Vidare ska méarkning

hjalpa anvandarna att anvanda produkterna pa rétt sdtt. Forpackningen ska dven ge anvéndaren/

konsumenten nddvandig utrustning for att kunna anvianda produkten, till exempel;

v’ Litt att 6ppna

Det ska vara bekvamt och litt att 6ppna forpackningen, vilket underléttar for anvandare med
funktionshinder. Om metoden for att ppna inte dr sjdlvklar ska tydliga instruktioner finnas.
Att produkten ska vara latt att 5ppna kan komma i konflikt med att produkter ska vara

barnsékra eller att bibehalla produktens funktion.
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v Avldgsnande av innehallet

Forpackningsinnehallet ska vara latt att avlagsna. I samband med att férpackningen 6ppnas
ska det inte leda till skador av innehallet. Néar det géller flytande produkter ska innehallet
enkelt kunna dispenseras utan spill.

9.5 Sdkerhet och etiska dvervigande

Forpackningen ska inte vara utformad pa ett satt som kan innebara forutsédgbara risker for
konsumenten eller f6r andra personer som hanterar produkten i distributionskedjan. Det ska pa
forpackningen finnas tillracklig markning sa att konsumenten ska kunna hantera produkten pé ratt
satt.

Forhindra férorening/manipulering
Om det finns en hélsorisk for konsumenten som en {oljd av férorening/manipulering av innehallet bor
en forpackning som ej kan manipuleras anvandas.

Attraktion for barn
Forpackningen for kosttillskott bor inte locka barn till att missbruka dem. Férpackningen bor inte
heller tydligt likna férpackningar som anvands for drycker, godis eller andra atbara livsmedel.

Barnsikerhet
Barnsakra forpackningar kan behdva overvagas for vissa produkter. Barnsiakerhet bor inte aberopas
om det inte har testats ordentligt och oberoende verifierats.

Dispenserings och foérslutningsanordningar

Nar forslutningen eller en dispenseringsanordning anvands for att ge en korrekt uppmaétning av
innehallet ska dessa anordningar fraimja en korrekt dosering och séker anvandning f6r konsumenten.
Anvéndningen av anordningen ska vara latt att forsta och spill undvikas.

Varningar
Information om eventuella faror med innehallet i férpackningen bor uppfylla lagstadgade krav.
Informationen ska vara tydlig, uppenbar och sticka ut fran andra instruktioner eller grafik.

Vilseledande forpackningar
Konsumentforpackningen far inte vara konstruerad och markt for att ge ett falskt intryck av art,
kvantitet eller kvalitet av innehallet.

9.6 Forpackningsmaterial

Det &r viktigt att &mnen fran férpackningsmaterial for livsmedel inte migrerar (vandrar 6ver) och
fororenar livsmedlet. Migrationen paverkas av livsmedlets egenskaper, till exempel fetthalt, pH,
konsistens, forpackningstemperatur och i hog grad av forvaringstid och temperatur.

Metoder for att kontrollera forpackningsmaterial kan variera mellan leverantérer. Nar man jamfor
forpackningsmaterial dr det viktigt att samma analysmetoder och mattenheter anvands. Typiska tester
omfattar till exempel egenskaper som draghallfasthet, rivstyrka, slagseghet, tatningar, friktion,
avdunstning, gaspermeabilitet, hogsta och lagsta temperatur.

Forpackningsmaterial som har direktkontakt med kosttillskott dr i huvudsak plast, glas och
aluminium. Allt forpackningsmaterial ska vara anpassat for livsmedelsanvandning.

Plast
Det finns olika typer av plast och med olika egenskaper som anvands till kosttillskott.
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HDPE (high densisty polyetylene) och polypropylen anvénds ofta for flaskor eftersom de fungerar bra
som fuktbarridr.

PET (polyethylene terephthalate) anvands ofta i flaskor dar man huvudsakligen efterstravar klarhet.

PVC (polyvinyl chloride) har sdamre egenskaper som fuktbarridr, men anvands till klara
blisterforpackningar och flaskor pa grund av dess utmarkta vakuumegenskap. Materialet eller
liknande kan forbéttras genom beldggning med PVdC eller mer komplexa beldggningar.

PVdC (polyvinylidene chloride) polymerer och kopolymerer har en lag gaspermeabilitet, bra optisk
klarhet och bra resistens mot fett/olja. De anvands ofta som barridr for fukt, smak och luft.

Polypropylen anvands i lock och forslutningar som till exempel i barnsékra forslutningar.
Flerskiktade filmer anvands i huvudsak for pasar och vissa tuber, och har god barridr egenskap.

Glas

Glas &r inert mot de flesta kemikalier och det finns bade klart och fargat glas. Det bruna glaset kan
filtrera bort ljuset i det kritiska ultravioletta omradet 300-400nm. Detta innebér att det kan anvandas
for UV-kénsliga produkter, sa det kan till exempel vara lampligt f6r vitamintillskott. Det grona glaset
anvands framst inom dryckesindustrin. Glas &r ett bra férpackningsmaterial, men det ar tungt och det
finns risk for att det gér sonder.

Aluminium

Aluminiumfolie anvands i blisterforpackningar. Aluminium har en ljus metallisk tilltalande utseende
och ger bra skydd mot luft och ljus. Folie kan behandlas genom laminering eller belaggning och pa sa
satt forbéttra egenskaper som till exempel 6ka draghallfasthet och minska avdunstning.

9.7 Lagstiftning

Mer om aktuell lagstiftning finns pa Livsmedelsverkets webbplats. Angaende Sveriges inforlivande av
EU:s regler se Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2011:7) om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och férordning (EG) nr 10/2011 om material och produkter av plast
som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
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10. Markning och presentation
-]

Markning och presentation ar en viktig del av redligheten kring ett livsmedel. Med redlighet menas
att varan motsvarar det som anges i markningen bade nar det géller innehall och eventuella
pastdenden. Markningen pa forpackningen bor innehalla de uppgifter konsumenterna behover for att
kunna gora ett bra och medvetet val. Hur livsmedel ska mérkas regleras framfor allt av
Livsmedelsverkets foreskrift (LIVSES 2004:27) om méarkning och presentation av livsmedel och EU-
férordning (1169/2011) om tillhandahéllande av livsmedelsinformation till konsumenterna.
Forordning (EU) nr 1169/2011 kommer att ersdtta markningsforeskriften, och ska bdrja tillampas fran
den 13 december 2014. For kosttillskott géller d&ven Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2003:9) om
kosttillskott.

Ansvaret for att markningen ar korrekt &r lika stort for saval tillverkaren eller importoren av
livsmedlet, som for forsdljaren. Utifrdn markningen kan konsumenten bilda sig en uppfattning om
livsmedlet/kosttillskottet och valja mellan olika produkter. Markningen ger konsumenten méjlighet
att;

e Jamfora olika produkter

¢ Undvika sddant man inte tal

¢ Undvika gamla produkter (ej utgdnget datum)

e Vilja andamalsenliga produkter

e Veta vem man ska kontakta om man har fragor om produkten eller klagomal

e Veta hur det ska anvandas

Markning omfattar bade text, bilder och 6vrig dekor pa emballage eller etikett eller marknings-

uppgifter i direkt anslutning till saluhallandet, till exempel skylt, hyllkantsmérkning eller foljesedel/
bipacksedel. Som markningsuppgifter raknas varuméarken, méarkesnamn, bilder pa véxter, symboler
som flaggor och 6vrig dekor som fargsattning, vilket ger associationer till, till exempelvis ursprung.

I december 2011 trddde en ny férordning i kraft, (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande av
livsmedelsinformation till konsumenterna. Informationsférordningen, som den ocksa kallas, kommer
att ersdtta markningsforeskriften, LIVSES 2004:27. Forordningen syftar till att markningen ska ge mer
information till och vara mer lattlast for konsumenten. Producenter och handel har efter
ikrafttrddandet av forordningen tre ar pa sig att inféra den nya méarkningen (det vill sdga 13
december, 2014), utom nar det géller reglerna for naringsdeklaration, som maste tillimpas senast om
fem ar (det vill sdga 13 december, 2016). Eftersom att den nya férordningen (1169/2011) kan borja
tillampas redan nu (forutsatt att den inte krockar med nu gallande foreskrifter) kommer det att framst
hénvisas till denna i detta kapitel om markning. I de fall dér denna krockar med nu gallande
foreskrifter (LIVSFS 2004:27) kommer detta att kommenteras. Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2004:27) upphor att gilla den 13 december 2014.

10.1 Vad far man sdga om livsmedlets effekt?

Inom EU vill man reglera vad som stéar pa livsmedelsforpackningarna inklusive kosttillskott sé att
maérkningen blir serids och att de hélsopastaenden som forekommer ar vetenskapligt underbyggda.
Darfor finns forordning (EG) nr 1924/2006 om nérings- och halsopastaenden for livsmedel, med syfte
att skapa harmonierade regler inom hela EU for detta omrade. I juni 2012 tradde ytterligare en
forordning i kraft, forordning (EU) nr 432/2012 om faststillande av en forteckning 6ver andra
godkdnda halsopastdenden om livsmedel &n sadana som avser minskad sjukdomsrisk och barns
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utveckling och hélsa. Denna forordning innehaller en foérteckning 6ver hélsopastdenden enligt artikel
13.1, som har blivit godkdnda av EU-kommissionen och som saledes ér tilldtna att anvanda for
livsmedel. Ytterligare tva forordningar med godkanda artikel 13.1.-pastdenden har tratt ikraft i juni
2013; forordning (EU) nr 536/2013 samt i november 2013; forordning (EU) nr 1018/2013. Dessa
kompletterar forordning (EU) nr 432/2012.

For livsmedel ska det ges sanningsenlig och tillracklig information. Man far ndmna livsmedels
ndrings- och hilsomassiga effekter, om pastdendena har bedémts av EFSA och godkénts av EU-
kommissionen. Det ar livsmedelsféretagaren som svarar for att informationen ar sanningsenlig.

Med ett ndringspéstadende framfors att ett livsmedel har sarskilda nyttiga naringsmaéssiga egenskaper.
Pastaenden som fiberrik eller lig fetthalt ar naringspastaenden.

Ett hdlsopastadende later daremot forstd att det finns ett samband mellan ett livsmedel eller en
ingrediens i ett livsmedel och hélsan. Kalcium behdvs for att bibehilla normal benstomme och ragfibrer
bidrar till normal tarmfunktion ar exempel pa tillatna halsopastaenden enligt forordning (EU) nr
432/2012.

Om en produkt pastds ha gynnsamma halsoeffekter ska det pa forpackningen ocksa finnas;

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

e Ett omndmnande om hur mycket och hur ofta man ska ata av livsmedlet {or att uppna den
pastadda effekten

¢ Vid behov en anmérkning om vilka personer som borde undvika produkten och varningar om att
Ooverkonsumtion kan medfora en halsorisk

¢ Information om néringsinnehallet eller for kosttillskotts del &amnen som kannetecknar produkten

Aven niringspastaenden som exempelvis ”sockerfri”, “naturligt hog halt av...” eller “naturligt 1ag

halt av...” far goras for kosttillskott, vilket regleras som naringspdastdenden enligt artikel 8 i

férordningen om narings- och hélsopastdenden.

10.2 Hilsopdstidenden

Halsopastaenden for kosttillskott eller andra kategorier av livsmedel har forut inte varit tillatet, men
laget har forandrats. De senaste dren har hédlsopastdenden som anvands for livsmedel och de
vetenskapliga bevisen bakom dessa utvarderats. De godkanda pastdendena och villkoren for att fa
anvianda dessa har inforts i ett offentligt register som dr gemensamt for hela EU. Sedan
férordningarna (EU) nr 432/2012, 536/2013 och 1018/2013 tradde i kraft och deras &vergangstid
passerats far andra pastdenden, dn de som ar upptagna i registret, inte langre anvandas.

For att ansoka om nya hélsopastdenden gors detta enligt artikel 13.5 f6r de pastdenden som ar av
samma kategori som artikel 13.1 a, b och c. Ansdkan maste bygga pa ny forskning som inte publicerats
néar ansokan skickas in. Foretag som ansoker om ett hédlsopastaende enligt artikel 13.5 kan begéra att
data skyddas i fem ar, vilket innebér att om hélsopastaendet godkanns far inga andra foretag anvanda
pastdendet under den tidsperioden. Hittills har 4 pastdenden enligt artikel 13.5 godkénts (december
2013), dessa &r dataskyddade i fem ar och far enbart anvandas av de foretag som ansokt om
pastaendena. Foretag kan dven ansdka om godkdnnande av nya hélsopastaenden enligt artikel 14.1 a
och b. Pastdenden enligt artikel 13.5 och artikel 14.1 maste vara godkédnda innan de far anvindas.

Botanicals dr “under consideration”

Den grupp d@mnen som bestar av vaxt- eller 6rtsubstanser och deras extrakt kallas botaniska amnen
(botanicals). Det finns dnnu inga botanicals bland de 229 stycken 13.1-pastaenden som ar godkédnda
enligt forordning (EU) nr 432/2012, 536/2013 och 1018/2013. Huvuddelen av de 1548 forslag till
hélsopastdenden om botanicals som ingdr i den ursprungliga 13.1-listan har dnnu inte granskats, det
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vill siga de ar “under consideration”. Observera dock att ndgra botanicals redan finns i EU-
kommissionens register for “icke-godkénda pastdenden” och dessa ar alltsa inte tilldtna att anvanda.

Kommissionen paborjade i september 2012 en diskussion om hur botanicals ska granskas framéver.
Diskussionen sker med bl.a. myndigheter, féretag och konsumentorganisationer (stakeholders). Annu
finns ingen slutsats om hur granskningen av botanicals ska ske och ddrmed finns inte heller ndgon
tidsplan for EFSAs granskningsarbete (december 2013).

"Minskar risk” eller “"forebygger”?

I férordningen om néarings- och halsopastdenden for livsmedel beskrivs bland annat pastdenden om
minskad sjukdomsrisk. I lakemedelslagen definieras samtidigt lakemedel som produkter som
tillhandahalls med péastaenden om att forebygga, lindra eller behandla sjukdom. Det kan vara svart att
avgora skillnaden i innebord mellan uttrycken “minskad sjukdomsrisk” (pastaende for livsmedel om
man har en riskfaktor) och att “férebygga sjukdom” (pastdende for lakemedel). Vissa kosttillskott
riskerar darfor att bli forvillande lika ladkemedel for konsumenten. Vad man ska komma ihag ar att de
hiélsopastaenden som far anvéandas for kosttillskott och andra livsmedel &r vetenskapligt
underbyggda, dvs. effekter och sdkerhet har granskats av EFSA (European Food Safety Authority).
Pastdenden om minskad sjukdomsrisk ska innehélla information om att livsmedlet eller ett &mne i
livsmedlet bidrar till att reducera en riskfaktor f6r uppkomst av en viss sjukdom, och att andra
riskfaktorer finns for den sjukdom som pastaendet avser och att en dndring av nagon av dessa
faktorer kan, men behover inte ha en gynnsam effekt (artikel 14.2).

Pastaenden om minskad sjukdomsrisk och pastienden om barns utveckling och hilsa

Pastaenden om minskad sjukdomsrisk och om barns utveckling och halsa, sa kallade artikel 14-
pastaenden far goras forst efter att en ansokan om héalsopastaende fatt godkannande enligt
férordningen.

Enligt forordningen &r definitionen f6r minskad sjukdomsrisk varje halsopastaende som anger eller
antyder att konsumtion av en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller en av dess bestdandsdelar
vasentligt minskar en riskfaktor for utveckling av sjukdom hos ménniskor. Detta innebar att
pastdenden som ” Séinker kolesterolet” och ” Sinker blodtrycket” hor till artikel 14 eftersom dessa ar kdanda
riskfaktorer for hjart- och karlsjukdomar. Daremot om man gor pastdenden som exempelvis: ” Minskar
risken for hjirt- och kirlsjukdomar” @r detta ett otillatet pastaende eftersom det inte foljer férordningen
om narings- och hélsopastaenden.

Ett exempel pa ett pastdende om minskad sjukdomsrisk enligt artikel 14 &r; " Viixtsteroler har visat sig
sdnka/reducera kolesterolnivdn i blodet. En hog kolesterolhalt dir en riskfaktor for kranskirlssjukdomar” .

Ett exempel pa ett pastdende rorande barns utveckling och hélsa enligt artikel 14 ar; ” Kalcium behivs
for en normal tillvixt och benuppbyggnad hos barn”.

Allménna funktionella pastaenden

Halsopastdenden enligt artikel 13.1 kallas ocksa for allmédnna (generiska) pastdenden dér
hélsopastdenden hanvisar till ingrediensens, naringsamnets eller det “andra amnets” betydelse for en
normal funktion i kroppen. Exempel pé ett artikel 13.1a pastdende ar; ” Kalcium behivs for att bibehidlla
normal benstomme” .

Halsopastaenden enligt artikel 13.1 ar hédlsopastaenden som beskriver eller hanvisar till;

e Ett ndringsdmnes eller annat &mnes betydelse for kroppens tillvaxt, utveckling och funktioner
(artikel 13.1a)
e Psykologiska och beteendemaéssiga funktioner (artikel 13.1b)
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e Bantning, viktkontroll, nedsatt hungerkansla, 6kad maéttnadskénsla och minskning av kostens
energiinnehall (artikel 13.1c)

Forordningen om nérings- och halsopastdenden tradde i kraft den 1 juli 2007 och den kompletterande
forordningen EU nr 432/2012 med registret 6ver godkanda artikel 13 pastaenden tradde i kraft 13 juni
2012. Bilagan till férordning (EU) nr 432/2012 har utdkats med ytterligare hédlsopastaenden som finns i
forordningarna (EU) nr 536/2013, (EU) nr 851/2013, och (EU) nr 1018/2013.

10.3 Vad far man inte sdga om livsmedlet?

Informationen som fas via livsmedlets markning far inte vilseleda konsumenten till exempel om
livsmedlets karaktdr, sammanséattning, mangd, datum eller ursprung. Ett livsmedel far inte tillskrivas
egenskaper som det inte har. Inte heller far det antydas att ett livsmedel har speciella egenskaper om
alla liknande livsmedel har sddana egenskaper. Pastdenden om att livsmedel forebygger, behandlar
eller botar sjukdom eller att antyda sadana egenskaper &r inte tillatet, se mer under avsnittet om
Klassificering under kapitel 4.

Den som &r ansvarig for markningen av livsmedlet ska alltid kunna motivera/verifiera/forklara varfor
en viss markningsuppgift anvants. Om till exempel ett uttryck eller pastaende anvands som ger
konsumenterna intryck av att ett livsmedel har hogre kvalitet dn ett annat likadant livsmedel pa
marknaden, maste den som ar ansvarig for markningen alltid kunna motivera pa vilket sétt det
aktuella livsmedlet har hogre kvalitet.

I varje enskilt fall maste bedémning goras om uppgiften pa ett avgorande satt skulle kunna vilseleda
konsumenten. Vid beddmning av om méarkningen kan anses vara vilseledande eller inte, bor hansyn
tas till markningsuppgifter som finns bade pa sjalva foérpackningen och i direkt samband med
saluhallandet, som till exempel pa skylt eller hyllkant. Den totala uppfattningen av
markningsuppgifterna kan bedémas vara vilseledande dven om varje enskild uppgift i sig ar korrekt.
Aven motsatsen kan férekomma, dvs. att en uppgift som enskilt kan bedémas vara vilseledande inte
nodvandigtvis behdver vara det, efter det att hansyn tagits till alla markningsuppgifter.

10.4 Mirkning vid internetforsidljning/postorderverksamhet

Informationsférordningen ((EU) nr 1169/2011) omfattar markning och presentation av livsmedel som
ar avsedda att saluhallas till enskilda konsumenter. Distansforsaljning i form av postorderverksamhet
och elektronisk handel med livsmedel som sker via internet ar ocksa forsiljning. Vid sadan handel
kan inte kdparen gora sig bekant med produkten pa samma satt som i en butik. Enligt artikel 14 i
Forordning (EU) nr 1169/2011 ska alla obligatoriska markningsguppgifter utom datummarkning
finnas tillgédnglig innan ordern placeras vid distansforsaljning av livsmedel/kosttillskott. Alla
obligatoriska uppgifter ska finnas tillgangliga nér varan levereras.

10.5 Obligatoriska uppgifter

Markningsuppgifterna far inte vilseleda konsumenten och ska vara ldtta att forsta, val synliga, klart
lasbara och bestandiga. Vissa av markningsuppgifterna ska anges i samma synfalt. I och med
forordning (EU) 1169/2011 kommer det ett krav pa minsta teckenstorlek for de obligatoriska
markningsuppgifterna. Lilla x anvdnds som referens och x-hdjden ska vara minst 1,2 mm, se bilaga IV
i forordningen. Undantag i teckenstorlek finns for sma forpackningar med en storsta yta pa mindre dn
80 cm?, da ska lilla x-hdjden vara minst 0,9 mm. Spraket pa alla obligatoriska markningsuppgifter ska
normalt vara svenska. I undantagsfall kan annat sprak accepteras - men bara om stavningen
obetydligt skiljer sig fran svenska. For frivilliga markningsuppgifter finns inget krav om att de ska
vara pd svenska, men uppgifterna far inte vara vilseledande for de som forstar spraket. Alla
livsmedelsforpackningar ska vara markta med;
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Beteckning (varuslag)

Ingrediensforteckning

Maingd av vissa ingredienser eller kategorier av ingredienser
Nettokvantitet

Bast-fore-dag eller sista forbrukningsdag

Speciella anvisningar for forvaring eller anvandning

Namn och adress pa den livsmedelsféretagare som ar ansvarig for livsmedelsinformationen
(mérkningen)

8. Bruksanvisning

9. Verklig alkoholhalt

10. Uppgift om innehall av allergena ingredienser

N L=

For kosttillskotten finns ytterligare krav pa obligatorisk méarkning som ska inga i markningen, utan att
detta paverkar kraven enligt Livsmedelverkets foreskrifter (LIVSES 2004:27) om markning och
presentation av livsmedel eller Informationsférordningen (1169/2011):

A. Namnet pa de kategorier av ndringsamnen eller &mnen som kdnnetecknar produkten, eller en
uppgift om beskaffenheten av dessa ndringsamnen eller &mnen

Rekommenderad daglig dos av produkten

En varning for att 6verskrida den angivna rekommenderade dagliga dosen

Att kosttillskott inte bor anvandas som ett alternativ till en varierad kost

Att produkterna bor forvaras utom rackhall for sma barn

Beteckningen kosttillskott ska anges

Maingd av vitaminer eller mineraler eller andra &mnen med nédringsmassig eller fysiologisk
verkan.

Ommonw

10.6 Allergimirkning

Syftet med den sarskilda allergimarkningen ar att konsumenterna alltid ska fa information om nér
vissa kanda allergener anvénts vid tillverkningen av livsmedlet, sa att konsumenterna kan undvika
overkénslighetsreaktioner.

Vissa ingredienser, som ar kdnda for att ge Overkanslighetsreaktioner maste alltid anges da de
forekommer i ett livsmedel. Dessa ingredienser finns upptagna pa en gemensam lista inom EU i bilaga
I1i Férordning (EU) nr 1169/2011, som tradde i kraft i november 2011. Overgangstiden for dessa regler
ar satt till 13 december 2014, fran detta datum ska foretagen senast tillampa de nya reglerna. For att
underlatta for den som ér allergisk maste det alltid tydligt framga av produktens namn eller
ingredienslista om ett livsmedel innehaller ingredienser fran listan. Allergimarkningen géller for
ingredienser och &mnen som avsiktligt anvénts vid tillverkningen av livsmedel. Den géller inte vid
oavsiktlig kontamination.

Forordning (EU) nr 1169/2011 stéller bland annat krav pa att allergener ska exponeras tydligare for
konsumenten med en teckenuppsattning som tydligt skiljer sig fran resten av
ingrediensforteckningen, till exempel genom att man skriver ut allergenen i fet stil.

Undantag fran allergimirkningen

Allergimarkningen har tillkommit for att skydda konsumenterna. I arbetet med reglerna for
allergimarkningen framkom att vissa ingredienser troligen inte medfor 6verkénslighetsreaktioner, till
exempel pa grund av den process de genomgatt. Det dr onddigt att produkter blir “6vermarkta” (dvs.
att ingrediensers ursprung maste anges trots att de sannolikt inte langre fdrorsakar dverkanslighets-
reaktioner). Aven undantagen finns listade i forordningens bilaga II.
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Allergena ingredienser som maste markas

e Spannmal som innehaller gluten och spannmalsprodukter (>20ppm = 0,002g/100g)

e Kriéftdjur och produkter darav

e Agg och produkter dirav

e Fisk och produkter dérav

e Jordnotter och produkter darav

¢ Sojabonor och produkter dérav

¢ Mjolk och produkter darav, inklusive laktos och mjolksocker

e Notter, mandel, hasselnot, valnét, cashewnot, pekannét, parandt, pistaschmandel, makadamianot,
Queenslandsnét och produkter darav

e Selleri och produkter darav

¢ Senap och produkter darav

e Sesamfro och produkter ddrav (>6ppm = 0,0006g/100g)

e Svaveldioxid och sulfit i koncentrationer pa mer dn 10mg/kg eller 10mg/1 uttryckt som SO2
e Lupin och produkter darav

e Blotdjur och produkter darav

Observera dven produkter utvunna ur ovanstaende ingredienser ska anges, till exempel jordnotsolja
och sojalecitin. Se aven livsmedelsindustrins och dagligvaruhandelns branschriktlinjer for allergi och
annan overkédnslighet samt Informationsférordningen (EU) nr 1169/2011.
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Exempel pa obligatorisk markning

Om produkterna uppfyller kraven
i foreskriften for kosttillskott ska
beteckningen kosttillskott
anvandas.

Varumarke, markesnamn eller
fantasinamn far inte anvandas
istallet for varans beteckning,

Produktnamn eller varumarke far inte
antyda en medicinsk anvandning. Inte
heller ett hilsopastaende om det inte
uppfyller kraven i férordning (EG) nr
1924/2006 om nérings- och
halsopastaenden.

(Art. 17 i forordning (EU) nr
1169/2011samt 1a § LIVSFS
2003:9).

Om antalet tabletter anges
behover inte nettovikt anges,

* Anges i samma synfalt. Markningsuppgifter
om livsmedlets beteckning, nettokvantitet,
datummarkning samt alkoholhalt ska anges i
samma synfalt (9 § LIVSFS 2004:27). Ska kunna
ses med en mindre vridning av forpackningen.
Nar LIVSFS 2004:27 upphdr behdver
datummarkning inte langre varai samma
synfalt (Art. 13.5i (EU) 1169/2011).

]
\7Z N

Produktnamn

Kosttillskott* <
> 20 tabletter*

(47 & LIVSFS 2004:27).

Kallan till vissa ingredienser med
allergirisk ska sarskilt anges. |
enlighet med Artikel 21, punkt

Nettovikt: 10g*

1-2 tabletter innehdller 200-400 mg extrakt X <&
varav NN 15-30 mg och NN 10-20 mg

Mangderna av de amnen som
kannetecknar kosttillskottet
ska anges sa att de avser
innehallet i den dagliga dos
av produkten som
rekommenderas av
tillverkaren, 10 § LIVSFS
2003:9.

1bi (EU) 1169/2011 ska
allergena ingredienser (bilaga Il)
framhdvas fran resten av
ingrediensférteckningen, t.ex.
med fet stil, se soja i exemplet.

Enligt foreskrift om kosttillskott, >

> Ingredienser: Extraktx 4:1 (Latinskt namn) €

8§2-5p 2003:9.

Enligt markningsforeskrifterna
ska fardigpackade livsmedel

7

motsvarande 1000 mg farsk rot,
antioxidationsmedel (lecitin fran soja),
ytbehandlingsmedel E470 b \

Ingredienser ska anges i
fallande méangd.

2% regeln, bilaga VIl i
férordning 1169/2011.

Rekommenderad daglig dos: 1 tablett, 1-2
ggr dagligen. Dagsdosen bor ej dverskridas.

Produkten ska forvaras utom rackhall for sma
barn. Kosttillskottet bor inte anvandas som
ett alternativ till en varierad kost.

markas med bast fore dag eller

> Bast fore utgangen av: mm-aaaa

sista forbrukningsdag. Uttrycket
skall féljas av

- antingen sjalva datumet, eller
- en hanvisning till var datumet
finns i markningen, till exempel

”se forpackningens undersida”.

Mer information, se artikel 24 i

(EU) nr1169/2011.

> Batchnr: XXXX

Tillverkare: Féretag AB, Handelsgranden 3, 00000 Storstar

Vilka funktionsnamn som ska
anvandas for livsmedels-
tillsatser anges i bilaga VIl del
C, férordning (EU) nr
1169/2011.

Regler om sparbarhet finns i forordning
(EG) nr 178/2002. Den princip som galler
ar att varje lank i livsmedelskedjan har
ansvar for att kunna identifiera den
leverantor man kopt ifran samt den man
salt till.

Namn eller firmanamn samt adress ska anges till den
som ar ansvarig for livsmedelsinformationen om denne
ar etablerad inom unionen, i annat fall till den som
importerar livsmedlet.

Vedertaget namn eller E-
nummer ska anges. Det ar
dock tillatet att frivilligt ange
bade vedertaget namn och E-
nummer. Vilka namn som ar
vedertagna framgar av
tillsatsforordningen (EG) nr
1333/2008, bilaga Il och l1I.
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10.7 Vilka uppgifter ska finnas pa forpackningen?

Beteckning

Beteckningen ”Kosttillskott” ska anges pa forpackningen.

Samma synfalt

Vissa uppgifter (nettovikt, datummarkning och alkoholhalt) ska anges i samma synfalt
som beteckningen. Efter 12 december 2014 behover datummarkning inte langre vara
i samma synfalt.

Sarskilda obligatoriska
markningskrav for kosttillskott

e Namnet pa de kategorier av naringsamnen eller amnen som kdnnetecknar

produkten, eller en uppgift om beskaffenheten av dessa naringsamnen eller

amnen

Rekommenderad daglig dos av produkten

En varning for att 6verskrida den angivna rekommenderade dagliga dosen

Att kosttillskott inte bor anvdandas som ett alternativ till en varierad kost

Att produkterna bor férvaras utom rackhall for sma barn

Beteckningen kosttillskott ska anges

e  Mangd av vitaminer eller mineraler eller andra amnen med naringsmassig eller
fysiologisk verkan.

Om hiélsopastaende framfors

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

e  Ett omndamnande om hur mycket och hur ofta man ska dta av livsmedlet for att
uppna den pastadda effekten

e  Vid behov en anmarkning om vilka personer som borde undvika produkten och
varningar om att dverkonsumtion kan medféra en halsorisk

e Information om naringsinnehallet eller for kosttillskotts del @mnen som
kannetecknar produkten

Mangder av ndringsamnen

Mangderna av de naringsamnen och amnen med naringsmassig eller fysiologisk
verkan som ingar i produkten ska anges i numerisk form i markningen. De enheter for
vitaminer och mineralamnen som anges i Bilaga 1 i férordning (EG) nr 1170/2011 ska
anvandas.

De mangder som anges ska avse innehallet i den dagliga max- och minimidos av
produkten som rekommenderas i markningen. F6r mangder av vitaminer, mineraler
och/eller andra dmnen som ingar i produkten ska pa forpackningen hela
variationsbredden anges dvs. till exempel 1-3 tabletter innehaller x-y mg.

Rekommenderat dagligt intag

Nar uppgifter av vitaminer och mineraler lamnas ska mangden aven anges i "procent
av dagligt referensintag (DRI)". Uppgifter om DRI kan dven anges per 100g/ml eller
per portion.

Nettovikt

Om till exempel antalet tabletter anges behover inte nettovikt anges.

Ingrediensférteckning

I ingrediensférteckningen ska, med nagra fa undantag, samtliga ingredienser som
ingar i produkten finnas med. Se mer under avsnittet om Ingrediensférteckning.

Allergimarkning

Allergena ingredienser ska anges. Se avsnittet om Allergimdrkning.

Sotningsmedel (anges intill
beteckning)

Om sotningsmedel har anvants ska detta anges intill beteckningen med uttrycket
"Innehaller s6tningsmedel” alternativt ”“Innehaller socker och s6tningsmedel”.

Naturlig, dkta etc. (kan anges intill
beteckning)

Uttryck som naturlig, akta, ren, lyx, farsk etc. ska anvandas med stor forsiktighet och
maste motiveras sakligt i direkt anslutning till uttrycket. For att ett livsmedel ska
kunna betraktas som naturlig maste livsmedlet existera i befintligt skick i naturen
eller endast ha genomgatt minimal behandling. Nar det galler uttrycket “naturliga
aromer” finns detta definierat i férordning (EG) nr 1334/2008.

Bast fore-dag

Livsmedel ska markas med ett “bast fore-datum” for att ge information om
livsmedlets hallbarhet férutsatt att denna har forvarats pa ratt satt. Bast fore-
datumet galler alltid den o6ppnade férpackningen.

Bast fore-dagen ska synas mycket tydligt, och den ska utformas pa ett sarskilt satt:

e  Datumet ska foregds av uttrycket ”"Bast fore” (far ej forkortas).

e  Bast fore-datumet ska anges sa det ar latt att hitta for konsument.

e  Ordningen ska alltid vara dag, manad och ar.

e  Manaden far skrivas med siffror, bokstaver eller de tre férsta bokstaverna i
manadens namn,

e  Artalet far skrivas med tva eller fyra siffror, men det sistnamnda ar att
rekommendera om det ar mojligt for att undvika missforstand.
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For att minska risken for missforstand nar det galler datumordningen kan man néar
det ar mojligt skriva ut pa forpackningen att datumordningen ar dag, manad, ar.
Detta kan till exempel goras pa sa satt att man skriver ”Bast fore

(dag, manad, ar) se botten” nar man hanvisar till datumet pa annan plats pa
forpackningen

Om hallbarheten ar kortare an 3 manader ar det tillrackligt att ange dag och manad.
Notera dock att missforstand kan uppsta om det inte klart framgar for konsumenten
att datumet géller dag och manad.

Om hallbarheten ar langre dn 3 manader kan dagen uteslutas i datumet, och &r
hallbarheten langre an 18 manader racker enbart aret. | de fall nar inte dag ar
inkluderat i bast fore-datumet skriver man ”bast fore utgangen av” framfor datumet.
Notera dock att i de fall dagen inte inkluderas i bast fore-datumet, kan inte denna
anvandas som identifikationsmarkning.

Uttrycket ”sista forbrukningsdag” anvands bara for mycket mikrobiologiskt kénsliga
livsmedel som till exempel farsk fisk och kottfars.

Om man frivilligt marker en forpackning med tillverkningsdag eller forpackningsdag
bor detta datum anges efter bast fore-dagen. Man maste ocksa tydligt ange vilket
datum som &r bast fore-dag respektive vilket som ér tillverkningsdag/
forpackningsdag.

Forlangd hallbarhet

Livsmedel vars hallbarhet har forlangts genom anvandning av férpackningsgaser ska
markas "Forpackat i en skyddande atmosfar".

Férvaringsanvisning

Det ska alltid finnas en férvaringsanvisning om det har betydelse for hallbarheten,
dvs. det ar alltid ett krav for kylvaror och frysvaror.

Identifikationsmarkning av
livsmedelsparti

Det maste finnas markning for att snabbt kunna spara partier som maste aterkallas.
Vanligt for kosttillskott ar att man anvédnder sig av batchnummer. Men man kan ocksa
anvanda sig av bast fore- datumet dar dagen ar inkluderad eller nagon form av
tillverkningskod. Se dven avsnittet om ”Sparbarhet” under Grundférutsattningar.

Foretagets namn och adress

Foretagets namn och adress ska anges for den livsmedelsforetagare som ar ansvarig
for livsmedelsinformationen.

Bruksanvisning/
Spddningsanvisning

Vid behov ska det finnas en bruksanvisning som ska ge information till konsumenten
om hur produkten ska anvandas, spadas etc.

Ursprungsland

Ursprungsland maste anges om man i annat fall vilseleder konsumenten.

Verklig alkoholhalt

Kosttillskott innehallande mer an 1,2 volymprocent alkohol ska markas med uppgift
om den verkliga alkoholhalten i volymprocent.

Innehaller en fenylalaninkalla

Livsmedel som innehaller sétningsmedlet aspartam/salt av aspartam och acesulfam
ska markas med uttrycket “Innehaller en kalla till fenylalanin” om de anges med
vedertaget namn i ingrediensférteckningen, om de anges med E-nummer ska
markningen vara "innehaller aspartam (en kalla till fenylalanin)”.

Sockeralkoholer

Livsmedel som innehaller mer dn 10 % tillsatta polyoler (sockeralkoholer) ska markas
med uttrycket ” Overdriven konsumtion kan ha laxerande verkan”.

”Sockerfri” etc

Uttryck som "latt", "sockerfri", "fiberrik", "light" m fl regleras av férordningen om
narings- och halsopastaenden.

Ingredienser i koncentrerad eller
torkad form

Ingredienser som anvants i koncentrerad eller torkad form och som rekonstituerats,
far mangddeklareras efter vikten de hade innan koncentreringen/torkningen.

Observera att det kan finna fler markningskrav dn ovanstaende for din produkt.
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Exempel pa vilseledande markning

For att livsmedel ska kunna betraktas som naturligt eller
som en naturprodukt maste det existera i befintligt skick i
naturen eller endast ha genomgatt minimal behandling.

Livsmedelsverkets vagledning om markning och
tha, ren, riktig och liknande \ presentation av livsmedel, avsnitt 5.3.2.2 ﬂ)m till exempel ett \
uttryck. For att bedéma om uttryck eller pastaende
uttrycket kan anses vara anvéands som ger
vilseledande, kan man prova konsumenterna intryck
om uttryckets motsats kan av att ett livsmedel har

anvandas fér annat, liknande /

A\ 4
H = = ale kvalitet an ett
motsvarande livsmedel. Ren n atu rl I g FI S ko IJ a Iisfg:n:ﬁJs;eadnerpé

Livsmedelsverkets vagledning marknaden, maste den
om markning och presentation 100% naturprodukt som ar ansvarig for
Q/ livsmedel, avsnitt 5.3.2.3 j Innehallande hogkvalitativa omega-3-fettsyror markningen alltid kunna
) < motivera pa vilket satt

ka kapslar det aktuella livsmedlet
har hogre kvalitet.
Livsmedelsverkets
vagledning om markning
och presentation av

stmedel, avsnitt 5.3.1 j

Om livsmedel betecknas
vegetabiliska,
vegetariska eller
liknande kan
konsumenten uppfatta
detta som att ingen

animalisk ingrediens
E Kosttillskott inklusive tillsatser av
animaliskt ursprung.

Maérkning med
vegetabiliska,
vegetariska kan vara

Medicinska pastaenden far ej
anges for kosttillskott.

Obs. Regler for halso-
pastaenden, se forordning (EG)
nr 1924/2006 om nérings- och
halsopastaenden

\- J

Om man ger en uppfattning
om att en produkt “nastan
motsvarar ldkemedel” kan
detta vara vilseledande.

Om uttryck som “innehaller
naturliga ingredienser”
anvands bor samtliga
ingredienser uppfylla kravet
for “naturligt”.
Livsmedelsverkets vagledning

om markning och presentation N
R : vilseledande om
av livsmedel, avsnitt 5.3.2.2 T X
\ j animalisk ingrediens
eller tillsats av animaliskt
a ; ursprung ingar i
ﬁ/lérkning omfattar bade text, bilder och 6vrig \ ﬂ)bs. FE)CI BT S I 0 S livsmedlet.

flera produkter innehallande naturligt
E-vitamin (alfa-tokoferol) som ar
utvunnet fran soja. Produkter av soja

dekor pa emballage eller etikett eller
markningsuppgifter i direkt anslutning till
saluhaﬂlléndet, till exempel skylt,. hyllkantsmarkning miste deklareras, se avsnittet
eller foljesedel. Symboler som till exempel flaggor . .

. . . . Allergimarkning. Samma sak galler
ger associationer till ursprung och &r en del i

wy . . ) sojalecitin. Observera att produkter
markningen. Livsmedelsverkets vagledning om .

5L R . R av alla allergener enligt
markning och presentation av livsmedel, avsnitt

markningsforeskrifterna maste
5.3.4 . )
deklareras, inte enbart soja.

Livsmedelsverkets
vagledning om markning
och presentation av
livsmedel, avsnitt 5.3.1.9
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10.8 Vitaminer och mineraler

I forordning (EG) nr 1170/2009 finns i Bilaga I en forteckning 6ver vitaminer och mineraldmnen som
far tillsattas i kosttillskott. I bilaga II i samma forordning listas dven de vitaminféreningar och
mineraldmnen som far anvandas vid tillverkningen av kosttillskott. De substanser som ingar i dessa
bilagor har utvérderats av EU:s vetenskapliga livsmedelskommitté och anses vara sékra samt ha god
biotillganglighet. Bilagorna kommer att uppdateras fortlopande och ses 6ver sa att de star i
Overensstammelse med den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Renhetskrav

Flera av de vitamin- och mineralfdreningar som féar inga i kosttillskott som ndringsamnen kan dven
anvandas som tekniska tillsatser, till exempel askorbinsyra (vitamin C) som antioxidationsmedel och
riboflavin (vitamin B ) som fargamne. For dem finns renhetskrav faststallda i reglerna om tillsatser.

Dessa renhetskrav géller ocksa for vitaminer och mineraler som utgor ndringsamnen i kosttillskott.
Om renhetskrav saknas i EG-lagstiftningen ska de specifikationer for identitet och renhet tillampas
som rekommenderas av i forsta hand Codex Alimentarius Commission, i andra hand JECFA (The
Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives) och i tredje hand Europeiska farmakopén.

Mingder och Rekommenderat dagligt intag

Maingder av vitaminer, mineraler och/eller andra &mnen som ingar i produkten ska anges i numerisk
form och avse de mangder som ingar i den av tillverkaren rekommenderade dagliga dosen. Vid
angivelse av dosintervall, till exempel 2-3 tabletter 1-2 gadnger dagligen, anges mangderna i bade den
lagsta och den hogsta dosen.

Mangddeklaration av ndringsamnen ska avse den totala halten, dvs. bade tillsatta och eventuellt
naturligt forekommande vitaminer och mineraler. Médngderna av vitaminer, mineraler eller andra
amnen skall anges som genomsnittsvarden och kunna styrkas med analysprotokoll.

Om vitaminer och mineraler som far tillsdttas i kosttillskott enligt (EG) nr 1170/2009 ingar i produkten
ska mangderna av respektive vitamin och mineral anges bade numeriskt och i forekommande fall i
procent av ”dagligt referensintag for vitaminer och mineralamnen”. Referensvarden for respektive
vitamin och mineraldmne anges i bilaga XIII del A i férordningen (EU) nr 1169/2011

Observera att DRI-varden/referensvarden inte ar identiska med de Nordiska
ndringsrekommendationerna (NNRS5).

Hogsta tilldtna halter av vitaminer och mineraler

For hoga doser av vitaminer och mineralamnen kan vara skadliga for halsan. Hogsta tillatna halter av
vitaminer och mineraler har dock inte faststallts i gemenskapslagstiftningen dnnu. Sverige har inte
heller ndgra nationella regler om detta. I Sverige finns inte ndgon 6vre (eller undre) grans som avgor
om en produkt blir att betrakta som livsmedel eller likemedel. Daremot anger férordning (EG) nr
178/2002 att alla livsmedel maste vara sékra, dven sadana for vilka hogsta halt/dos saknas.
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Exempel pa deklarering av vitaminer och mineraler

Maéngderna ska avse innehallet i den dagliga dos av
produkten som rekommenderas av tillverkaren. Fér mangder
av vitaminer, mineraler och/eller andra @mnen som ingar i

Obs: Regler fér hilsopastaenden se férordning (EG) nr
1924/2006 om narings och hilsopéastaenden samt (EU) nr
432/2012 for registret 6ver godkdnda halsopastaenden.
Exempel pa naringspastaende ar ”Rik pa jarn”.

produkten ska pa férpackningen hela variationsbredden

anges dvs. t.ex. 1-3 tabletter innehaller x-y mg zink. Enligt
Livsmedelsverkets vagledning om kosttillskott.

ldkemedel.

vitaminkalla ska den
omréakningsfaktor som anges i
NNR (Nordiska Narings-
rekommendationer 2004)
anvandas, dvs.:

1 retinolekvivalent (RE) = 1 pg
retinol = 2 ug betakaroten.
Livsmedelsverkets vagledning
om kosttillskott.

[De vitaminer och mineraler
som anges i bilaga 1
férordning 1170/2009 faringd i
kosttillskott och som kallor far

de kemiska féreningar som
anges i bilaga 2 anvandas.

Vitaminer och mineraler som
ingar naturligt i ravaror till kost-
tillskott far anvandas utan att
vara listade i bilaga 2. Som ex.
kan ndmnas C-vitamin i acerola-
korsbar, jarn i hemoglobin-
pulver eller E-vitamin i
vetegroddolja. 4 § Livsmedels-

verkets vagledning om
kosttillskott.

ﬂ)m betakaroten anvands som AN

N

J

Obligatorisk text enligt 8 § LIVSFS
2003:9.

-|-_> 1 tablett innehéller:

Om syftet med ett vitamin/ mineralpreparat &r medicinskt,
t.ex. att behandla bristsymtom, klassificeras produkten som

~

PRODUKTNAMN
Kosttillskott

y

Beskrivning av innehallet och funktion

ﬂ/l'angder av vitaminer och \

mineraler ska anges i de
enheter som framgar av
bilaga 1, férordning (EG) nr
1170/2009. Mingderna av
vitaminer, mineraler eller
andra amnen ska anges som

kunna styrkas med

— Vitaminer
> A 950 ug
D 5ug €———
E 9 mg
C 75 mg
— Mineraler
Jarn 10 mg
Zink 15 mg
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Ingredienser: Ingredienser ska anges i fallande

%DRI
119%
100%
75%
94%
%DRI
71%
150%

mangd. Funktionsnamn skall anvandas och

atfoljas av ingrediensens namn eller
E-nummer

1 tablett dagligen i samband med maltid.
Rekommenderad daglig dos bér inte dverskridas.
Kosttillskott bor inte anvandas som ett alternativ till

en varierad kost. Férvaras utom rackhall for sma

barn.
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analysprotokoll. j
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Nér uppgifter av vitaminer
och mineraler ldmnas ska
mangden dven anges i
"procent av dagligt
referensintag” (DRI) enligt
Informationsférordningen

\(1169/2011).

Gér det géller vitaminer och\

mineralamnen aterfinns
referensvardena i bilaga XIIl i
forordning (EU) nr
1169/2011.

Obs dessa varden ar inte
identiska med de Nordiska
naringsrekommendationerna

QNNRS)
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10.9 Ingrediensforteckning

Iingrediensforteckningen ska, med nagra fa undantag, samtliga ingredienser som ingér i produkten
finnas med. Ingrediens &r varje amne, inklusive livsmedelstillsats, som anvints vid tillverkningen

eller beredningen av ett livsmedel och som finns kvar i den fardiga varan om &n i annan form. Om en

ingrediens i ett livsmedel bestar av flera ingredienser, ska dessa anses som ingredienser i livsmedlet.
Ingrediensforteckningen ska;

1.

Anges i fallande ordning

Ingrediensforteckningen ska omfatta samtliga ingredienser i fallande storleksordning efter
den vikt de hade vid tillverkningstillfillet. Forteckningen skall féregas av en lamplig rubrik
som innehaller ordet ingrediens.

Vatten anges om mingden dverstiger 5 %

Den mangd vatten som tillforts som ingrediens i ett livsmedel ska berdknas genom att
nettovikten av den fardiga varan minskas med den sammanlagda vikt som samtliga
ingredienser, forutom vatten, hade vid tillverkningstillfallet. Vatten behover endast anges om
mangden Overstiger 5 viktprocent i den fardiga varan.

Tillsatser anges med funktionsnamn + vedertagen benimning

Ingredienser som hor till nagon av de grupper som réknas upp i bilaga VII del C i férordning
1169/2011 ska anges med namnet pa den gruppen. Exempel pa funktionsnamn ar; fargamne,
konserveringsmedel, antioxidationsmedel, emulgeringsmedel, fortjockningsmedel,
geleringsmedel, stabiliseringsmedel, smakforstarkare, syra, surhetsreglerande medel,
klumpforebyggande medel, modifierad stéarkelse, sotningsmedel, bakpulver,
skumdampningsmedel, ytbehandlingsmedel, mjolbehandlingsmedel, konsistensmedel,
fuktighetsbevarande medel, fyllnadsmedel. I och med Informationsférordningen har tva nya
namn for tillsatskategorier tillkommit, "skumbildande medel" och "komplexbildare". Dessa far
dock inte anvandas innan den 13 december 2014 enligt LIVSES 2004:27 bilaga 3.

Funktionsnamnet ska med undantag av modifierad starkelse, atfcljas av ingrediensens
o Vedertagna namn, eller
o E-nummer

Beteckningen modifierad stédrkelse ska alltid kompletteras med en uppgift om vilken specifik
vaxtart den framstallts fran d& denna ingrediens kan innehalla gluten.

Aromimnen

Arom- och smakdmnen tillsdtts livsmedel for att astadkomma viss lukt och smak eller for att
framhédva produktens egen smak. Gransen mellan de tva typerna av @mnen &r en aning diffus.
Smakdmne i strikt bemarkelse dr ett amne som upplevs med tungan som surt, sott, salt eller
beskt. Ett aromdmne daremot upplevs mest med luktsinnet. Aromédmnen kan delas in i
naturliga (isoleras fran t ex frukter och bér); naturidentiska (syntetiskt framstallda kopior av
naturliga &mnen); konstgjorda (artificiella).

Fram till den 20 januari 2011 gallde nationella regler for anviandning av aromer. Darefter har
EU-gemensamma regler tratt i kraft i och med férordning (EG) nr 1334/2008. I denna
férordning anges ocksa reglerna for hur aromer ska markas i ingrediensforteckningen pa
sammansatta livsmedel. Reglerna for ingrediensméarkning av aromer i sammansatta
livsmedel har dndrats i viss man genom aromfdrordningen. Dessa nyare regler har forts in i
de svenska reglerna for markning av livsmedel, Livsmedelsverkets foreskrifter om markning
och presentation av livsmedel, LIVSFS 2004:27.
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Det finns dven gemenskapsforteckningar, i forordning (EG) nr 872/2012, 6ver aromer som &r
tillatna att anvanda i livsmedel. Denna f6érordning utkom i oktober 2012 och innehaller den
forsta listan over de 2 100 aromdmnen som har godkéants av kommissionen. Till grund for
godkdnnandet av aromerna ligger de utvarderingar av hélsoriskerna av aromerna som utforts
av EFSA (den europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet) och Jecfa (WHO/FAOs organ
for utvardering av livsmedelstillsatser och aromer). Denna gemenskapsforteckning ska
tillimpas fran den 22 april 2013. En utfasningsperiod om 18 ménader ges for de aromdmnen
som inte ingar i denna forteckning.

I oktober 2012 utkom dven en férordning som tar upp dvergangsbestimmelser for
aromdmnen mm, férordning (EG) nr 873/2012.

5. Allergena dmnen
Vissa ingredienser, som ar kdanda for att ge 6verkdnslighetsreaktioner maste alltid anges dé de
forekommer i ett livsmedel. Dessa ingredienser finns upptagna pa en gemensam lista inom
EU i bilaga I i Férordning (EU) nr 1169/2011. Se mer under avsnittet allergimarkning

Mer om ingredienser se Informationsférordningen, (EU) nr 1169/2011.
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Exempel pa ingrediensforteckning

Obs. Kallan till vissa
ingredienser med
allergirisk ska sarskilt
anges, enligt bilaga Il
till forordning EU nr

Ingrediensforteckningen ska omfatta samtliga ingredienser i
fallande storleksordning. Forteckningen skall foregas av en
lamplig dverskrift eller inledning som bestar av eller
innehaller ordet ingrediens. Mer information om
ingredienser se Art. 18-22 i forordning (EU) nr 1169/2011.

1169/2011.
Kategoribeteckningen socker \ (Socker e )
far badr.a anvanda's( for h mjolkprotein dr exempel pa
!ngrenlensen sa.c Elrek, Cle kategoribeteckningar som far
inte for t.ex. farinsocker eller s T v el B
sirap. Livsmedelsverkets vag- forordning (EU) nr 1169/2011
ledning om mérkning och \\/Z 4 \_ B,
presentation av livsmedel, 2 .
avsnitt 5.9.14.5. j Ingredlenser

ﬂategoribeteckningen \

ﬂgredienser ska anges i \ mjdlkprotein(er) far endast

fallande méngd vid till- Socker, glukossirap, mjdlkprotein€ anvéndas for mjolkproteiner,
verkningen. Livsmedels- > fyllnadsmedel (kalciumsulfat), modifierad dvs. kasein, kaseinater och
tillsatser anges med lampligt > majsstarkelse, stabiliseringsmedel vassleproteiner. Kategori-
funktionsnamn™ och till- (mikrokristallinisk cellulosa), gelatin beteckningen mjélkproteiner
cisenvederogmmertr | | yibehanaingsmece omfaa ot
; X0 EIIE (hydroxipropylmetylcellulosa, vasslepulver, karnmjolks-
férordning (EU) nr 1169/2011. i . pulver och mjélkpulver.
S d magnesiumsalter av fettsyror, kisel, talk), 8
om vedertagna namn fuktioh | (al | Livsmedelsverkets
rekommenderas namnen som u tl__g etSbgvara.nd.e mede (g“ycerc_) ): vagledning om markning och
finns i bilaga Il och 11l i fargamne (titandioxid E 171, jarnoxid E e P ]
Srordning (EG) nr 1333/2008. 172), antioxidationsmedel (askorbinsyra), stnm 5.9.14.4.
ﬁjr odifierad starkale aromamnen, nétarom (fr&n hasselnotter)
kravs varken uppgift om
vedertaget namn eller E- 7\ (En arom som framstélls fran \
nummer, men de far frivilligt hasselnétter far inte anges
anges. Beteckningen som enbart aromi
modlfler.ad stérkelse ska ingrediensforteckningen,
dock alltid kompletteras med eftersom hasselnétter finns
en uppgift om vilken vaxtart med i bilaga Il i férordning (EU
den framstalls ifran, till nr 1169/2011.
exempel. majsstarkelse \ )
alternativt modifierad
\iérkelse avmajs. 35 § j Aromer anges med arom eller aromer, aromamne eller aromamnen, med ett specifikt )
LIVSFS 2004:27), namn eller med en beskrivning av aromen. Om kinin eller koffein tillférs som
*Exempel pa funktionsbeteckningar for aromamnen vid tillverkningen ska de dock alltid anges i ingrediensforteckningen med
tilsatser: Fargamne, konserveringsmedel, sitt namn direkt efter uttrycket arom. Ordet naturlig eller andra ord med samma
aptl_omda}tlonsmedel, emulgeringsmedel, innebord far anvdndas endast fér aromer vars aromgivande bestandsdelar uppfyller
fonjggknlpgsmedel, gelermlgsn]edel, Artikel 16 i férordning (EG) nr 1334/2008 om anvandningen av aromer. )
stabiliseringsmedel, smakforstarkare, syra,
surhetsreglerande medel, klumpfore-
byggande medel, modifierad starkelse,
sotningsmedel, bakpulver, skumdampnings-
medel, ytbehandlingsmedel, mjélbehand-
lingsmedel, konsistensmedel, fuktighets-
bevarande medel, fyllnadsmedel.
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11. System for egenkontroll av

kosttillskott
-]

11.1 Egenkontroll

Det &r viktigt att dina kunder inte riskerar att bli sjuka av kosttillskott. Det kan handla om farliga
bakterier, frimmande féremal eller odeklarerade allergiframkallande @mnen. Konsumenten ska ocksa
kunna lita pa att kosttillskottet ar ratt méarkt. Det &r enligt lag ditt ansvar som livsmedelsforetagare att
ta fram en fungerande egenkontroll som &r anpassad efter din verksamhet. Det &dr ocksa ett krav enligt
Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 852/2004 som nu géller i hela EU och
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSES 2005:21) om offentlig kontroll av livsmedel. Manga krav i EG-
forordningarna beskriver en malsittning utan att exakt ange hur saker och ting ska goras. Det ger
utrymme for flexibilitet, men samtidigt blir det svarare att veta hur man pé basta sitt uppnar
lagstiftningens krav. Denna branschriktlinje presenterar forslag pa hur man som livsmedelsforetagare
kan uppna lagstiftningens krav.

Systemet for egenkontroll ar inriktad pa hela
verksamheten, det vill sdga dven pa dig som ansvarig
foretagare. Det ar ditt ansvar som foretag att producera
sakra och redliga kosttillskott. Sakra kosttillskott
innebér att ingen ska bli sjuk eller skadad varken pa
kort eller pa lang sikt. I begreppet sékra livsmedel
ingar att lagstiftningens gransvarden inte ska
overskridas. Forutom detta ingér dven att ingdende
substanser for vilka maxhalt inte har faststallts inte far
ingd i sadan méngd att hélsofara kan riskeras vid
normalt eller férvantat intag. Detta medfor att for
kosttillskott méste producenterna ha stor kunskap om
de ingdende ingredienserna for att ingredienserna inte

ska bli hilsovadliga.

Vem maste ha ett system f6r egenkontroll?

Alla som har en verksamhet dér livsmedel inklusive kosttillskott hanteras maste ha ett system for
livsmedelssdkerhet och redlighet, eller som det ocksa kallas - egenkontroll. Det galler dig som
tillverkar, distribuerar, importerar eller driver hdlsokostbutik, livsmedelsbutik, partihandel eller
annan verksamhet dér kosttillskott salufors. Egenkontroll innebar att foretagaren systematiskt gar
igenom sin verksamhet och uppréttar ett system med rutiner for exempelvis rengdring,
personalhygien och livsmedelsférvaring. Genom att folja rutinerna ska foretagaren se till att det
produceras sikra kosttillskott. Pa sa siatt kan man minska risken att kunderna blir sjuka av
produkterna. Egenkontrollen ska ocksa se till att kosttillskotten hanteras redligt (arligt) vilket innebéar
att hanteringen ska syfta till att varje kosttillskott ska vara vad det utger sig for att vara i markningen
och att kunderna inte vilseleds exempelvis genom dalig markning av produkter.

Den offentliga tillsynen kommer att ske genom inspektion och systemtillsyn. Vid systemtillsyn
granskar tillsynsmyndigheten livsmedelsforetagens system for egenkontroll och sakerstéller att
kraven i livsmedelslagstiftningen ar uppfyllda. Det som granskas vid myndighetens besok ar hur din
verksamhet fungerar, att alla som arbetar i verksamheten har ratt kompetens, att lokalerna &r
funktionella och att nédvéindiga kontroller gors och dokumenteras, sa att de varor som séljs dr sakra.
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http://www.slv.se/upload/dokument/lagstiftning/2000-2005/F%20852-2004%20livsmedelshygien.pdf
http://www.slv.se/upload/dokument/lagstiftning/2005-2006/2005_21.pdf

Det hir ska inga i egenkontrollen

Egenkontrollen baseras pa ett antal grundférutsattningar (som tillsammans kallas f6r god hygien och
produktionspraxis (GHP)) samt faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP). For att egenkontrollen
ska fungera pa ett bra sitt behdver du ta fram rutiner som beskriver hur ni arbetar och hanterar
livsmedel i ditt foretag — fran inkop till forsaljning. Att rutinerna f6ljs och att dokumentation gors
enligt programmet dr sedan en forutsattning for att fa driva verksamhet. Det dr du som
verksamhetsansvarig som ska se till att det finns en egenkontroll som ar anpassad efter just din
verksamhet.

Anpassad efter verksamhet

Egenkontrollen ska vara anpassad efter just din verksamhet. For en producent av kosttillskott ingar
alla grundforutsattningar i systemet for egenkontroll. Foretag som enbart salufor, lagrar och/eller
transporterar forpackade kosttillskott ska uppfylla enbart en del av grundforutsédttningarna (till
exempel GF 4-14 skadedjur, rengoring och underhéll av lokaler, markning, mottagning, temperatur
overvakning och sparbarhet) samt en lamplig utbildning f&r dessa.
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12. Grundforutsattningar
-]

Malet med livsmedelslagstiftningen ar sakra livsmedel och du som ar foretagare har ett ansvar att
sédlja sdkra och ratt markta kosttillskott. Konsumenterna ska vara trygga med att kosttillskottet
hanteras i frascha, valstadade lokaler, pa rétt satt med bra hygien och av professionell personal. Det &r
nagot som konsumenterna har rétt att krava. Du ar dven ansvarig for att lagstiftningen uppfylls. Basen
i livsmedelslagstiftningen ar grundforutsittningarna som alla livsmedelsforetag maste uppfylla. Ditt
mal ska vara att uppnd goda grundforutsattningar, vilket du gor genom att kontrollera din egen
verksamhet.

Grundforutsattningar ar krav i livsmedelslagstiftningen pa de hygieniska forhallanden som ska rada
vid all livsmedelshantering och som utgor en forutsattning for processtyrning enligt HACCP-
principerna. Grundforutsattningar ar planerade, forebyggande rutiner for att det dagliga arbetet ska
fungera. Alla foretag som hanterar livsmedel ska uppfylla kraven pa grundforutsattningar. Genom
din egenkontroll med rutiner, dokumentation m.m. minimerar du risken att ndgot gar fel i hantering
och tillverkning och pa sa vis kvalitetssdakrar du ditt foretag.

I grundforutsattningarna ingar till exempel foljande punkter for att sékerstalla att livsmedel inte blir
skadliga for hdlsan: utbildning, personlig hygien, vatten, skadedjur, rengoring, utformning och
underhall av lokaler och utrustning, temperatur, mottagning och avfall. De planerade atgérderna &r
beroende av verksamhetens art.

Rutiner ska finnas. Det dr vanligt att det till varje rutin finns en journal dar man dokumenterar att de
olika momenten ar utférda och eventuella atgarder som behover vidtas. I den ska ni skriva eventuella
avvikelser fran rutinerna och vad ni har gjort for att avhjélpa problemet. For att bli godkéand vid en
inspektion racker det alltsa inte att bara dokumentera avvikelsen i en atgérdsjournal, utan ni maste
ocksa ratta till felet och dokumentera atgarden.

12.1 Hitta rdtt niva pa egenkontrollen

Om er verksamhet &r stor, komplex och innebér stora risker sa behover er egenkontroll ockséa vara mer
omfattande. Men ar verksamheten liten, enkel att 6verblicka och innebar sma risker, sa racker det med
en enklare egenkontroll. I bagge fallen galler det att egenkontrollen ska vara en naturlig del av det
dagliga arbetet och vara inordnad i verksamheten. Gor den inte mer omfattande och detaljerad dn
nodvéndigt.

Skriftlig rutin

Huruvida en rutin ska vara skriftlig eller inte ska st i rimlig proportion till foretagets omfattning och
art och pa vilket satt HACCP tillampas inom livsmedelsforetaget. I ett litet foretag kan arbetsgivaren
pa ett enkelt sétt klargéra vem som ska gora vad i verksamheten. Arbetsgivaren kan ocksa vélja att
gora arbetsuppgifterna sjalv. Har kanske det till exempel inte finns samma behov som i ett stort
foretag av att ha en skriftlig rutin for stidning samt ett rengoringsschema eftersom det alltid ar samma
person som utfor arbetsuppgiften.

Varje forhallande och aktivitet som ryms under en grundforutsattning kallas har for rutin. Rutiner
innebdr oftast att det finns ett nedskrivet tillvigagédngssatt som anvéands i verksamheten och
dokumentationen ska bevisa att rutinerna f6ljs. Dokumentationen &r ofta enklast att gora som listor
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med kolumner for datum, vad som &r gjort (till exempel stadning, temperaturmétning mm),

korrigerande atgard samt signatur.

Kom ihag att om ni skrivit i rutinen att skriftlig dokumentation ska finnas kravs att detta ocksa utfors.
Om man inte uppfyller sin egen skriftliga rutin bedéms detta som en avvikelse. Aven omfattningen av
vad som ska dokumenteras ska sta i rimlig proportion till foretagets omfattning och art och pa vilket
satt HACCP tillimpas inom livsmedelsforetaget.

En rutin for egenkontroll bér innehalla.

Syfte Varfor finns rutinen? Vilka faror forebyggs genom denna rutin?

Omfattning Vad omfattar rutinen? Vad kontrolleras?

Ansvar/befogenhet Vem har ansvar for att olika rutiner f6ljs? Vilka befogenheter har den som é&r
ansvarig?

Forebyggande dtgird  Vad innebar rutinen? Vad gors for att undvika att fel intraffar i det dagliga
arbetet?

Frekvens Hur ofta kontrolleras rutinen?

Atgirdsgrinser Till exempel hur varma/kalla kylarna far vara.

Korrigerande dtgirder Vad gor du om rutinen visar att nagot ar fel? Vad gor du med kosttillskottet
som paverkats? Hur atgardar du felet?

Dokumentation I allméanhet bor kontrollerna av en rutin skrivas ned. Hur ofta ska
kontrollresultaten skrivas ned, vad ska antecknas, vem gor det, hur lange
ska dokumentationen sparas?

Utvirdering Hur vet du att rutinen fungerar och férebygger de faror den ska férebygga?

Utvardering kan besta av provtagning av slutprodukten, rengoringskontroll
med tryckplattor, kontrollmétningar av kyl- och frystemperaturer med en
annan termometer dn den man vanligtvis anvander eller likande. Man ska
aven folja upp forandringar over tid nar det galler temperaturer och
forekomst av skadedjur mm.

Systemet for egenkontroll skall minst omfatta foljande punkter (GF = Grundforutsattning):

GF 1:
GF 2:
GF 3:
GF 4.
GF 5:
GF 6:
GF7:
GF 8:
GF 9:

Rutin for utbildning av personal

Rutin for personlig hygien

Rutin for kontroll av vatten

Rutin for rengdring

Rutin for skadedjur

Rutin for underhall av lokaler inredning och utrustning
Rutin for avfall och returgodshantering

Rutin for forpackningsmaterial

Rutin for separering

GF 10: Rutin for markning

GF 11: Rutin for lagring och transport

GF 12: Rutin f6r mottagning

GF 13: Rutin for temperaturdovervakning

GF 14: Rutin for sparbarhet

GF 15: Rutin for reklamation/tillbakadragning/avvikelsehantering
GF 16: Rutin for internrevision

Det ska finnas bade rutiner och dokumentation fér ovanstdende punkter 1-16 som ingar i det som
kallas grundforutsdttningar. De forslag pa rutiner som presenteras under GF1-GF16 baseras bade pa
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livsmedelslagstiftningens krav samt ett forhallningssétt som branschen tycker ar lampligt for dessa
produkter. Det vill sdga allt som ndmns &r inte direkta krav i livsmedelslagstiftningen.

12.2 Grundfoérutsittningar och rutiner

GF 1. Utbildning

Det ar grundldaggande att utbilda sin personal for att sdkerstalla livsmedelssakerheten

All personal som hanterar livsmedel/kosttillskott maste ha tillrdckliga kunskaper om de varor och
tillverkningsmetoder som anvéands. De maste dven ha tillracklig kunskap om livsmedelshygien och
foretagets system for egenkontroll. Personalens kunskap ska vara anpassad for den
livsmedelshantering man jobbar med och for att héalla kunskapen aktuell kravs regelbunden
utbildning av personalen. Introduktionsrutin for ny personal, semestervikarier och en utbildningsplan
for befintlig personal kan vara nddvandigt. Det kan dven vara aktuellt att utbilda underleverantorer
och entreprendrer som utfor service i produktionen innan de far utfora sitt arbete. All utbildning ska
dokumenteras.

Vad ska goras - personalansvarig Hur?

Ha utbildningar regelbundet.

Visa personalen hur man ska gora, frdga om de har forstatt
och be dem sedan visa dig hur man gor.

Om en rutin inte foljs av nagon i personalen, tala om hur de
gor fel och varfor det ar viktigt att folja rutinen.

GOr noteringar varje gang nagon i
personal har genomgatt en
utbildning.

GOr kommentarer och noteringar for
att hjalpa personalen att forbattra sitt
arbete.

Vad gor man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Folj upp hur det fungerar efter en tid exempelvis 4 veckor
for att identifiera om det finns nagra problem och planera
utbildningen efter vilket behov det finns.

Se Livsmedelsverkets rapport nr 8 om Krav pa
livsmedelsféretagarna, Utbildning i livsmedelshygien.
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Dokumentera: Dokumentera personalens genomgangna utbildningar. Om problem

uppstar skriv ned vad som gick snett och vilka atgarder du vidtar.

Rutin for utbildning

Syfte
Rutinen ska forsédkra att personalen har en tillracklig utbildning for att utfora sina arbetsuppgifter.
Denna instruktion omfattar alla anstdllda som hanterar livsmedel/ kosttillskott.

Ansvar for genomférande av utbildningar
Verksamhetsansvarig ansvarar for att nyanstillda och semestervikarier ges introduktion i
arbetsuppgifterna och att 6vriga anstéllda har kontinuerligt uppdaterad relevant utbildning.

All personal
All personal som arbetar i anldggningen ska ha kunskap om rutiner for personlig hygien och 6vrig
nodvéndig utbildning inom respektive ansvarsomraden.

Personal som hanterar oférpackade livsmedel
Personal som hanterar oforpackade varor ska ha genomgatt en utbildning i grundlaggande
hygienutbildning.

Nyanstillda, m.fl.

Nyanstallda, omflyttad personal och semestervikarier ska introduceras i arbetsuppgifterna.
Introduktion ska bestd av utbildning i rutiner for personlig hygien och 6vrig nddvandig utbildning
inom respektive ansvarsomraden.

Grundliggande hygienutbildning

1. Halsorisker med avseende pa allergi och dverkdnslighet samt mikrobiologiska risker vid hantering
med livsmedel

2. Hantering av livsmedel (kyl/frys, markning, allergener m.m.)

3. Personlig hygien (arbetsklader, handtvétt med m.m.)

4. Forvaring av kosttillskott/Lagerrutiner

5. Lokaler

6. Skadedjur

7. Rengoring/stad

8. Matforgiftningar och matforgiftningssymptom (omfattar férutom magsjuka orsakade av
mikroorganismer dven andra symtom orsakade av livsmedel som till exempel allergiska och andra
overkanslighetsframkallande reaktioner och toxiska effekter pga. innehall).

9. Livsmedelslagstiftning.

HACCP- utbildning

Personal som ansvarar for upprattande och genomférande av egenkontroll baserat pA HACCP ska
genomga en utbildning i HACCP principer. Utbildningen ska omfatta grundforutséttningarna och de
grundlaggande principer enligt HACCP metodiken samt kunskap om de faror som &r forknippade
med produkttypen. Personalen ska kunna genomfora en faroanalys och sammanstalla kritiska
styrpunkter, alternativt bedoma om foretaget bor kdpa denna kompetens externt. Personalen ska
vidare kunna halla systemet uppdaterat. Utbildningen bor uppdateras regelbundet/aterkommande for
berdrd personal samt vid storre forédndringar.
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Vidare utbildning
Vid ytterligare utbildning ska beaktas den anstilldas behov med hansyn till dennes erfarenhet,
utbildning och arbetsuppgifter.

Dokumentation dver genomfoérda utbildningar

Det ska finnas en utbildningslista som innehaller: Namn pa personer som har genomgatt utbildning,
dmne och kursinnehall, datum for utbildningsinsatsen och utbildningstid, utbildare samt signatur av
verksamhetsansvarig vid genomford utbildning. Genomgéangen och planerad utbildning/
handledning/ instruktion skall dokumenteras.

Avvikelser:
Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerande atgarder.

Atgirder vid avvikelser: Om avvikelser forekommer vidtas atgarder i form av ny
utbildning/genomgang av rutiner.
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GF 2. Personlig hygien

Det ar livsviktigt att personalen foljer god personlig hygienpraxis fér att minska risken att
mikroorganismer sprids till livsmedlet/kosttillskottet

Rutiner f6r personlig hygien ska finnas. Skriv ner vilka krav som stélls pa arbetsklader samt vilka

hygienregler som giller. Beskriv vilka rutiner som géller vid sjukdom, utlandsvistelse eller risker for

smitta. Rutinerna ska ta hdnsyn till personalens arbetsuppgifter och olika personalgrupper. Detta

géller dven ”6vriga”, till exempel besokare, hantverkare och varuleverantorer.

Exempel pa rutiner och dokumentation ar:
e Handtvitt och desinfektion

¢ Anvindande av skyddshandskar, har och skaggskydd

e Vilka arbetskldder personalen har och var kliderna forvaras
e Besokare/hantverkare och skyddskldder till dem

¢ Hantering och konsumtion av matvaror

e Tobaksrokning och snusning

¢ Anvandande av nagellack, barande av smycken, klockor, piercing etc.
e Vad som géller vid sar, infektioner eller misstanke om smittorisk

e Hur personalen halls informerad

e Ansvarig fOr att rutiner for personalhygien finns och f6ljs
e Korrigerande atgdarder samt uppfoljning av dessa

Sakerhetspunkt Hur gor du detta?

[

Tvatta alltid hdnderna innan du 4 ‘\’
hanterar oférpackade livsmedel,
ravaror mm.

Handtvattstall med varmt vatten, flytande tval (ev.
desinfektionsmedel) och pappershanddukar.

Anvand rena skyddsklader vid livsmedelshantering.
Kladerna skall bytas tillrackligt ofta.

Forvara vardagsklader och skyddsklader atskilda.

Anvand heltdckande, ljusfargade klader utan yttre
fickor.

Skyddsklader ska tvattas regelbundet.

Rutiner ska finnas for hur skyddskladerna ska tvattas.

Sakra kosttillskott till konsument

Forhindrar att skadliga
mikroorganismer och
allergiframkallande substanser
sprids.

Moijliggor god handhygien.

Motverkar att smuts, allergener
och mikroorganismer
kontaminerar livsmedel.

Motverkar att smuts, allergener
och mikroorganismer
kontaminerar livsmedel.

Motverkar att smuts, allergener
och mikroorganismer
kontaminerar livsmedel.
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Har alla fatt hygienutbildning?
Jao Nej o

Tillrackligt antal?

Ratt utrustade?

Anvands de (férbrukas tval och
handdukar)?
Jao Nej o
Anvands rena skyddsklader?
Jao Nej o

Byter man klader innan arbetet

paborjas?
Jao Nej o
Beskriv skyddskladerna:

Beskriv hur skyddsklader tvattas:
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Bar harnat och skaggskydd nar man handskas med
ofdrpackade livsmedel.

Bar ej klockor, synlig piercing, smycken eller andra

Motverkar att harstran och
annat kontaminerar livsmedlet.

Klockor och smycken kan samla

Bar personalen harnat och
skaggskydd?
Jao Nej o

Foljs reglerna?

smuts, allergener och Jao Nej o
mikroorganismer som
kontaminerar livsmedel.

foremal nar du handskas med livsmedel.
Y TN

Rokning, snusning att dta
eller dricka nar du
handskas med livsmedel.

Motverkar att mikroorganismer  Foljs reglerna?
och annat sprids fran hander Jao Nej o
och ansikte.

Undvik att vidrora
ansiktet, nasan, eller att
hosta samt nysa.

Frisk for jobbet

Sdkerhetspunkt Varfor?

Du ska vara "frisk for jobbet” vid alla tidpunkter. Personer som inte ar “frisk for jobbet” kan sprida
skadliga mikroorganismer till oférpackade livsmedel.

Personer som lider av dessa symtom bar ofta pa skadliga
mikroorganismer som kan kontaminera livsmedel och
utrustning.

Vid exempelvis diarré, krakningar eller snuva, ska du
informera din chef omedelbart som tar beslut om kommande
arbetsuppgifter.

Aven om diarrén eller krakningarna har upphért, kan
man fortfarande bara pa skadliga mikroorganismer 48
timmar efterat.

Vid diarré eller krakningar bor du bérja arbeta forst nar du
varit symtomfri i 48 timmar.

(Foretaget bor ta fram egna rutiner nar det galler detta).
Vid sar pa handerna ska vattentaligt plaster och

engangshandskar anvandas i produktionen. Din chef avgér om
du kan utfora arbete.

Forhindrar att mikroorganismer fran saret sprids till
oférpackade livsmedel.

Vad gor man om det gar fel

Hur forhindrar man att det sker igen

Om personal inte ar “frisk for jobbet” forflytta dem fran
omradet dar ofdrpackade livsmedel hanteras. Overvig om
livsmedel behdver sldangas.

Utbilda personalen om hygien och livsmedelssakerhet.

Folj upp att hygienreglerna efterlevs.

Dokumentera: Genomforda hygienutbildningar ska alltid dokumenteras. Det kan ocksa
vara lampligt att dokumentera hur val foretagets hygienregler foljs vid till exempel

internrevision. Om problem uppstar skriv ned vad som gick snett och vilka atgarder du
vidtar.
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Rutin for personalhygien

Syfte
Se till att personal som jobbar med hantering av livsmedel minimerar risken f6r kontamination av
ravaror och fardiga produkter.

Ansvarig:
Hiir anges vem som ansvarar for att:
- Inventera behov och uppritta utbildningsplan
- Utbilda personal
- Tillse att planen genomfors

Foljande regler giller for personal som hanterar oforpackade livsmedel:

v" Den som hanterar livsmedel ska tvitta handerna omedelbart fore arbetets borjan och efter varje
toalettbesok samt i Gvrigt sa fort det behovs till exempel efter att ha vidrort ndsa, mun eller har.
Varmt vatten, flytande tval och engdngshanddukar ska finnas vid samtliga handtvattstall.

Rena skyddsklader inklusive harnat och skdggskydd ska anvéndas av all personal som hanterar
oforpackade livsmedel.

Tillfalliga besokare ska bdra skyddskladder.

Skyddsklader och skor ska forvaras avskilda fran privata klader/gangklader.
Omkladningsutrymme skall héllas i god ordning.

Harnat som tacker hela haret och skdggskydd ska baras.

Livsmedel far inte beréras med handerna mer dn nédvandigt for arbetet. Limpliga verktyg skall
anvandas om sa kan ske.

AN NN AN

AN

Om handskar anvédndes ska dessa bytas med lampligt intervall mellan arbetsuppgifter, efter pauser,
efter att ha vidrort mun, nasa och har mm.

Det &r inte tillatet att ata eller dricka pa annat stille dn i personalens pausrum.

Smycken och armbandsur far inte baras s att de vid livsmedelshantering kan komma i berdring med
ofdrpackade livsmedel eller p& annat satt utgdra en hygienisk risk. Detta inkluderar dven piercing.

ANIRN

v Nagellack far inte anvéndas. Naglarna ska vara kortklippta.

v" Rokning/snus &r inte tilléten i livsmedelslokalen. Rokning far enbart ske utanfér produktionen och i
andra klader.

v" Personal ska inte arbeta med sjukdom, smitta, sar eller annan skada som kan innebara att de livsmedel
som hanteras blir otjéanliga som livsmedel.

v" Vid mindre sér ska sarskydd anvéndas till exempel ett pléster med annan farg &n livsmedlet eller en
skyddshandske.

Frekvens
Kontroll sker 16pande.

Nyanstilld: Nyanstalld, sommarvikarier, och personal som hanterar ofdrpackade livsmedel bor
lamna en hélsodeklaration till sin arbetsgivare innan anstallning paborjas. Vid tveksamhet om den
nyanstélldes hélsotillstdnd ska foretagshalsovarden/ lokala vardcentralen kontaktas for en medicinsk
beddmning.

Salmonella: Anstillda med riskuppgifter (beredning och hantering av oférpackade livsmedel) kan
behéva provtas om de exponerats, till exempel delat toalett med ndgon som ar sjuk, eller efter
utlandsresa. Personer som bér pé smitta kan om det dr mojligt fa andra arbetsuppgifter som inte
innebér risk samt med tillgang till egen toalett.

Calicivirus (noro- och sapovirus, dven kallad vinterkriksjuka): Anstillda med riskuppgifter som har
mag- och tarmsymtom ska inte arbeta. Man bor dven stanna hemma fran arbetet i ytterligare tva dagar
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da man blivit frisk. Smittade personer kan sprida smitta upp till tva dygn, ibland langre, efter att de
tillfrisknat. Anstdllda som exponerats till exempel av familjemedlemmar bor om det dr mojligt fa
arbeta med andra arbetsuppgifter tills risken for insjuknande har minskats.

Matforgiftningar:
Livsmedelsarbetare som hanterar oférpackade livsmedel ska inte arbeta om de dr magsjuka. Man bor
dven stanna hemma frén arbetet i ytterligare tva dagar d& man blivit frisk (géller speciellt norovirus).

Dokumentation
Genomfoérda hygienutbildningar ska alltid dokumenteras under utbildning. Det kan ocksa vara
lampligt att dokumentera hur vél foretagets hygienregler foljs vid till exempel internrevision.

Avvikelse
Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerande atgarder.

Atgirder vid avvikelser
Om avvikelser forekommer vidtas atgarder i form av nyutbildning/ genomgang av rutiner for
personalhygien.
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GF 3. Vatten

Det ar viktigt att vatten ar fritt fran skadliga mikroorganismer och kemikalier for att
forhindra kontamination av livsmedel

Vatten som ingar i kosttillskott/livsmedel samt anvands vid rengoring och skoljning ska vara av
dricksvattenkvalitet (se Livsmedelsverkets vagledning for dricksvatten). Det méste darfor vara rent
och fritt fran mikroorganismer och kemikalier som kan vara farliga. Skriftliga rutiner for rengéring av
till exempel slangar och munstycke pa kranar ska finnas.

Rutinen ska omfatta bl. a. tappstéllsrengoring med skotselrutiner for byte av filter, spolmunstycken,
slangar mm. Den ska dven berora eventuella forvaringstankar for vatten. Rutinen ska beskriva
atgardsgranser, 6vervakning, utvirdering och tester, korrigerade atgarder samt vad som ska
dokumenteras.

Dokumentation ska finnas for till exempel analyssvar fran vattenundersokningar och eventuella
atgarder med anledning av dessa (speciellt viktigt for foretag med egen vattentédkt, av ledningsvatten

samt forvaringstankar av vatten).
Sdkerhetspunkt Varfor?
< ¥ Basta sattet att forhindra att skadliga mikroorganismer

\
och allergener sprids.

%

S

- ‘t

- ‘J
Forhojda halter av mikroorganismer indikerar att vattnet
ar férorenat. Olika provstallen gor det lattare att
bestamma om en forhojd bakteriehalt beror pa otillracklig
desinfektion, reparationsarbeten eller pa paverkan fran
avlopp sa att problemet snabbt kan atgardas.

Forhojda halter av mikroorganismer indikerar att vattnet
ar férorenat. Otillatna halter av kemiska substanser kan pa
samma satt visa problem med vattnet.

For att kunna vidta atgarder.

~ 78 ~
Sékra kosttillskott till konsument ©Svensk Egenvard 2014


http://www.slv.se/upload/dokument/livsmedelsforetag/vagledningar/V%C3%A4gledning%20dricksvattenf%C3%B6reskrifterna%202006-03-01.pdf

Vad gér man om det gar fel Hur férhindrar man att det sker igen

Orsak till avvikelse maste utredas.

Langsiktiga hallbara atgarder behover vidtas for att
forhindra upprepande.

Dokumentera: Genomférda provtagningar och analyser ska alltid dokumenteras.
Analyssvar ska alltid utvdrderas for att identifiera eventuella avvikelser. Om problem

uppstar skriv ned vad som gick snett och vilka atgarder du vidtar.
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Rutin for vatten

Syfte
Rutinen ska sdkerstilla att vattnet har dricksvattenkvalitet.

Livsmedelsanldggningen har foljande vattenférsorjning:
(kryssa i det eller de alternativ som géller for er verksamheten)

[J Verksamheten har kommunalt vatten
[ Verksamheten tar vatten fran egen vattentackt *
(] Verksamheten anvéander férvaringstankar for vatten *

* For detta krdvs separata rutiner, se Livsmedelsverkets foreskrifter
(SLVFS 2011:3) om dricksvatten.

Ansvarig:
Hiir anges vem som dir ansvarig for att rutiner for vatten finns och efterlevs samt dtgdrder vidtas nér avvikelser konstateras
och att dessa foljs upp.

Kontroll

Foretaget maste uppratta en provtagningsplan dér det beskrivs hur man tar vattenprov och pa vilka
stdllen i anlaggningen detta sker (exempelvis tappstall, filter, spolmunstycken och slangar). Planen
ska ocksa ange hur ofta provtagning for mikrobiologiska respektive kemiska analyser sker.
Provtransport ska ske pa ett andamalsenligt sétt och analysen ska utforas av ett laboratorium som &r
ackrediterat for dessa vattenanalyser (laboratoriet kan ofta hjalpa till med information om hur planen
kan laggas upp).

Analyser utfors av:

Frekvens
Kontroll sker 16pande utifran foretagets riskbeddmning och hur ofta ett visst tappstille anvéands.

Dokumentation
Genomforda provtagningar och analyser ska alltid dokumenteras. Analyssvar ska alltid utvarderas
for att identifiera eventuella avvikelser.

Avvikelse
Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerande atgarder.

Atgirder vid avvikelser

Avvikande analysresultat kan bero pa dalig reng6ring, dalig konstruktion eller annat. Atgarda
problemet och ta ett nytt prov for att visa att problemet ar undanrdjt. Orsak till avvikelse méaste
utredas. Langsiktiga hallbara atgérder behover vidtas for att forhindra upprepande.
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GF 4. Rengoring

Effektiv rengoring ar nodvandig for att gora sig av med skadliga mikroorganismer och
andra farliga substanser och stoppa dem fran att spridas

Ett rengOringsprogram ska finnas for verksamheten och beskriva vad som ska rengéras, pa vilket satt
och hur ofta. I programmet ska det framga hur ofta och pa vilket sétt rengdringen kontrolleras. Av
rutinen ska det framga antalet kontroller samt frekvensen.
Exempel pé rutiner och dokumentation ar:

e Var det stddas och hur ofta det stddas (ett uppréttat stidschema kan vara till hjalp)

e Hur och nér foretaget kontrollerar hur effektiv rengoringen ar (till exempel genom visuell

kontroll och anvdndning av tryckplattor mm)

¢ Enlista med alla kemikalier som anvands i verksamheten

e Forvaring och markning av stadmaterial och kemikalier

e Rengoring av stidmaterial

e Instruktioner for utrustning som &r svar att rengora

e Rengoring av behéllare for avfall och soprum

e Vem som ar ansvarig fOr att rutiner f6r rengoring finns och {oljs

o Korrigerande atgarder samt uppfoljning av dessa

Generell rengoring

Folj tillverkarens instruktioner om hur man anvander Sékerstaller att kemikalierna anvdnds pa ett bra och
rengoringskemikalierna. effektivt satt.

Spara sakerhetsdatablad och instruktioner for aktuella
rengoringskemikalier.

Om det finns rengoringsinstruktioner for delar av Instruktioner talar om hur du pa basta satt rengor
utrustning fran tillverkaren, anvand dessa. ordentligt en specifik del av utrustningen.
Rengoringskemikalier ska vara tydligt markta och forvaras Forhindrar kontamination.

atskilt fran ravaror, oférpackade produkter och
slutprodukter.

Stadutrustningen ska vara rengjord och i gott skick. Smutsigt stadmaterial flyttar bara runt smutsen.

Anvand separata uppsattningar av rengoringsmaterial for Forhindrar att smuts och mikroorganismer sprids till andra
till exempel toalettutrymmen och utrymmen dar livsmedel ravaror och oférpackade kosttillskott.
hanteras.

Verifiera att rengoringen fungerar genom att till exempel ta = For att kunna veta att rengoringsrutinen fungerar och
tryckplattor, svabb eller ATP prov pa kritiska punkter samt identifiera behov av forbattring av dessa.
ATP-tester.

Vatrengoring av utrustning -allmant

Plocka isdr och gor rent utrustningen (om detta dr mojligt). Forhindrar att smuts och mikroorganismer sprids till andra
ravaror och kosttillskott fran olika ytor eller utrustning.

Tvatta arbetsytor och utrustning mellan uppgifterna.
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Det krévs ofta extra tid for att verkligen fa rent for att
forhindra kontamination.

Vatrengoring av slutna system- CIP (cleaning in place)

Tar bort farliga substanser som kan férorena livsmedlet och
forhindrar att rester finns kvar som kan orsaka tillvéxt av
mikroorganismer.

Forhindrar att rester av rengéringskemikalier mm finns kvar
och som kan fororena produkten. Detta foljs genom att
mata pH och konduktivitet.

Torrstadning av utrustning

Minskar risken for kontamination.

Motverkar dammbildning som kan kontaminera livsmedlet.

Annan rengoring

Forhindrar att smuts, allergener och mikroorganismer
ansamlas.

Kontraktsstadare har sarskild utrustning och erfarenhet av
mer svarstadade saker.

Forhindrar att smuts och mikroorganismer sprids till andra
ravaror och oférpackade kosttillskott.

Forhindrar att smuts, allergener och mikroorganismer
ansamlas.

Minskar risken for kontamination.

Vad gor man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Ga igenom rengoéringsschemat, inklusive hur du stadar och
hur ofta

Sakerstall att dina rengoringskemikalier, material och
utrustning ar lampliga for de uppgifter de anvands till och
att de anvands korrekt

Genomfér en férnyad utbildning om rengéring

Dokumentera: Utford rengoring och kontroll av rengoring ska dokumenteras. Om

problem uppstar skriv ned vad som gick snett och vilka atgarder du vidtar.
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Rutin for rengoring

Syfte

Rutinen ska sdkerstélla att lokalen med dess inredning och utrustning (samt fordon och behallare som
anvands vid transport av livsmedel) regelbundet rengors sa att det inte finns risk att livsmedlen
fororenas. En forutsattning for att detta ska lyckas dr att utrustning och lokaler har designats pa ett bra
och hygieniskt satt.

Ansvarig:
Hiir anges vem/vilka som ansvarar for att rengoringsprogram upprittas och att dvriga rutiner foljs

Kontroll
Rengoring av lokal, inredning och utrustning skall ske regelbundet enligt rengéringsprogram.
I samband med rengodring kontrolleras ocksa att:

—  Ovidkommande féremal som inte anvands i verksamheten inte forvaras i lokalen

—  Kemisk-tekniska varor forvaras separerade fran livsmedel

—  Stadutrustning forvaras separerade fran livsmedel och i avsett utrymme

—  Forvaringskarl, sickar m.m. ej forvaras direkt pa golvet

—  Skadedjur eller spar av skadedjur inte finns i lokalen

Rengdéringskontroll

Rengoringen bor verifieras genom en rengoringskontroll.
o Tryckplattor
Vid rengoringsprov med tryckplattor pa redskap och ytor som anvédnds analyseras aeroba mikroorganismer
(behover syre for tillvaxt). Totalantalet av aeroba mikroorganismer ger en allman uppfattning av hygienen.
I analyssvaret anges aeroba mikroorganismer per cm?.

e Svabbprover
Man kan ibland beh&va gora svabbprover. Da undersdker man om det finns mikroorganismer pa olika ytor,
till exempel arbetsbank och golvbrunn.

o ATP-prover

ATP matare mater hur mycket smuts (produktrester, mikroorganismer och dylikt) det finns. Detta mats
genom att man tar en s.k. svabb som dras 6ver ytan man vill kontrollera. Darefter sitts den i ATP-métaren
som kédnner av graden av fororening pa svabben. ATP-tekniken méter till skillnad fran bakterieodling total
hygien, alltsd dven livsmedelsrester. ATP-matningar kan med fordel anvandas vid optimering av befintliga
rengoringsrutiner.

e Luftprov
Maitning av antalet partiklar och antalet mikroorganismer per kubikmeter luft.

Frekvens
Kontroll sker 16pande. Frekvensen bestdms genom vardering av fororeningsgrad och av
sammanstéllda historiska data.

Dokumentation
Dokumentera att rengdring utfors och att rengoringen har fungerat (exv fran tryckplattsprover, ATP-
prover etc.). Dokumentation {6r kontroll av rengdringen sker enligt foretagets rengdringsprogram.

Avvikelser
Avvikelser och vidtagna atgarder ska dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerande atgarder.
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Atgirder vid avvikelser

Avvikande analysresultat kan bero pa dalig rengoring, dalig konstruktion eller annat. Atgarda
problemet och ta ett nytt prov for att visa att problemet dr undanrdjt. Orsak till avvikelse maste
utredas. Langsiktiga hallbara atgérder behover vidtas for att forhindra upprepande.
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GF 5. Skadedjursbekampning

Effektiv skadedjurskontroll ar n6dvandig for att forhindra att skadedjur tar sig in i dina
lokaler och sprider smitta

Skadedjur (gnagare, insekter, faglar) kan féra med sig olika smittor till rdvaror och kosttillskott och
ska darfor hallas borta fran livsmedelsanldggningen. Rutiner ska finnas dels for att forebygga att
skadedjur tar sig in i lokalen och dels for att ni ska veta hur ni hanterar problemet om skadedjur
konstateras. Kontrollera till exempel att fonster och dorrar ar tdta och halls stangda, alternativt forses
med nét. Om bekampningsmedel med gift 4r nddvéandigt ska giftinformation finnas och det ska
framga av en planritning var betesfallorna ar placerade.

Exempel pé rutiner och dokumentation ar:
e Hur kontroll av skadedjur utfors
e Hur foretaget forebygger férekomst av skadedjur (till exempel har avtal med
skadedjursforetag)
e Vem som ansvarar for att rutiner for forebyggande skadedjursarbete finns och f6ljs
e Atgirder vid konstaterade brister och hur uppféljning sker

Manga viljer att anlita externa skadedjursforetag — det dr dock alltid det egna foretagets ansvar att
folja upp att det férebyggande skadedjursprogrammet ar andamalsenligt och ger 6nskat resultat.

Kontrollera lokalerna regelbundet for att se spar av Skadedjur bar pa skadliga mikroorganismer och sjukdomar.
skadedjur.

Kontrollen ska utforas enligt foretagets faststdllda
program eller av en extern skadedjursbekdmpare som
upprattar ett program for detta.

Utomhusmiljon i anslutning till anlaggningen ska vara Ogras och skrap lockar fram skadedjur och forser dem med
stadad. Undvik att utrustning eller skrap lagras mot mat och skydd.
vaggarna, hall efter grasmattor och annan vegetation.

Avfallscontainers och liknande ska ha tattslutande lock
och vara enkla att rengora.

Portar, dorrar och fonster ska vara tata. Fonster som gar
att 6ppna ska vara forsedda med insektsnat.

Ritning/karta ska finnas 6ver fillor/ betesstationer/ For att undvika att bekdmpningsmedel (pesticider) och

indikators placering (inomhus och utomhus) skadedjur kommer i kontakt med ravaror, kosttillskott,
forpackningar, utrustning eller ytor.

Information om typ av fallor, kontrollfrekvens samt

giftinformation ska finnas. Bekdampningsmedel ar giftiga for manniskor.

Kontrollera leveranser rorande skadedjur. Skadedjur kan komma in i din anlaggning vid leverans och
sprida smitta.

Acceptera inte en leverans om det finns spar av

skadedjur, som till exempel avgnagt forpackning eller

insekter som skalbaggar.
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Folj upp hur brister omhandertas och vilka korrigerade For att undvika att samma brist uppstar igen.
atgarder som har genomforts.

Livsmedel ska férvaras en bit upp fran golvet och ca 30-50  Luftutrymme minskar risken for att skadedjuren ska lockas
cm fran vaggen. till ett dolt utrymme.

Vardera inspektionsrapporten fran skadedjursforetaget For att kunna vidta atgarder.
for att se ifall nagot maste atgardas.

Folj upp hur brister omhandertas och vilka korrigerande For att undvika att samma brist uppstar igen.
atgarder som har genomforts.

Typ av skadedjur - Spar av skadedjur

Rattor och mdoss Sma fotspar i dammet, spillning, hal i vaggar och doérrar, bon,
avgnagade forpackningar, flottiga eller flackiga spar,
urinflackar pa paket/ férpackningar.

Flugor och flygande insekter Insektskroppar, levande insekter, bon, brummande och
surrande ljud, fluglarver.
S
Kackerlackor / “f\ Agg och aggskal, skaldmsning, spillning, synliga insekter.

Myror Sma hogar med sand eller jord, synliga myror, flygande myror
< under varma dagar.

Faglar \% Fjadrar, spillning, bon, oljud, synliga faglar.
Skalbaggar, andra insekter E§ Rorliga insekter, speciellt i torra ravaror, sma larver.
S\

Vad gor man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Om du ser spar av skadedjur, kontakta omgaende en Gor skadedjurskontroll mer frekvent.
skadedjursbekampare.

Utbilda personalen till att kdnna igen spar av skadedjur och
Allt som du misstanker som kan ha kommit i kontakt med uppmuntra dem till att rapportera problem omedelbart.
skadedjur, ska tvattas, desinficeras och torkas for att
forhindra att skadlig smitta sprids. Skaffa ett avtal med en skadedjursbekdampare som gor

regelbundna besok.
Om du tror att oférpackade ravaror, livsmedel/ kosttillskott
har kommit i kontakt med skadedjur, kassera det.

Dokumentera: Foretaget ska ha ett forebyggande skadedjursprogram. Genomforda
skadedjursinspektioner ska alltid dokumenteras. Resultatet fran dessa ska alltid

utvarderas for att identifiera eventuella avvikelser. Om problem uppstar skriv ned vad
som gick snett och vilka atgarder du vidtar.
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Rutin for forebyggande skadedjursarbete

Syfte
Sakerstalla att livsmedlen inte férorenas av skadedjur (gnagare, insekter, faglar) eller tamdjur (d.v.s.
husdjur och andra djur).

Ansvarig:
Hiir anges vem som ansvarar for forebyggande dtgirder och att kontrollen foljs samt att handlingsplan tas fram ndr det dr
nodvindigt.

Manga vaéljer att anlita externa skadedjursforetag — det dr dock alltid det egna foretagets ansvar att
folja upp att det forebyggande skadedjursprogrammet dr andamalsenligt och ger 6nskat resultat.

Kontroll:
v" Ett aktuellt forebyggande skadedjursprogram ska finnas baserat pa risken for angrepp av
skadedjur i och kring anldggningen. Detta ska bl.a. omfatta:
o Information om antalet inspektioner och omfattningen av dessa
o Plan 6ver utsidan och lokalerna vid anldggningen med beten, feromonfallor, mm och
insektslampor utmarkta

v" Utomhusmiljon: véxter och buskage, pallar och sopkairl ska undvikas intill huskroppen. Dessa
ger skydd for skadedjur (till exempelgnagare) som léttare tar sig in i lokalen nér dorrar
Oppnas.

v" Livsmedel ska forvaras en bit upp fran golvet och ca 30-50 cm fran vaggen.

v" Avfall ska férvaras oatkomligt for skadedjur i karl med tattslutande lock som ar enkla att
rengora.

v' Skadedjursinspektioner ska utforas enligt programmet och resultatet fran dessa ska
dokumenteras. Ansvarig fOr att upptdckta problem atgérdas ar alltid det egna foretagets.

v" Skadedjurskontroll innefattar bl.a. kontroll av tattslutande dorrar och fonster, utvindig
vegetation samt rengoring av lastbrygga och avfallshantering.

v Isamband med den 16pande underhallskontrollen ska sarskilt kontrolleras att fonster och
dorrar ar tattslutande och att dessa halls stingda. Om fonster eller dorrar halls 6ppna ska
dessa vara forsedda med insektsnat.

v Théndelse av skadedjursangrepp ska omedelbart atgarder sattas in for att ta hand om
eventuella skadade livsmedel och eliminera orsaken till angreppet.

[ Avtal finns med skadedjursforetag:
U Kontakt tas med skadedjursforetag vid behov

Frekvens
Kontrollen sker I6pande.

Dokumentation

Genomforda skadedjursinspektioner ska alltid dokumenteras. Resultatet frdn dessa ska alltid
utvérderas for att identifiera eventuella avvikelser. Utvarderingen ska till exempel svara pa om
insatsen haft ndgon effekt, vad har fungerat respektive inte fungerat, vad kan goras béttre etc.

Avvikelser
— Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se rutin for korrigerande atgarder.
- Vid bekdmpning ska det framgé av en planritning var betesfillor lagts ut 4ven eventuell giftinformation
ska tillgas.
- Rapporter fran skadedjursforetag sparas i parm for egenkontroll.
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Atgirder vid avvikelser
Orsak till avvikelse maste utredas. Langsiktiga hallbara atgarder behdver vidtas for att férhindra
upprepande.

GF 6. Underhall av lokaler, inredning och utrustning

Underhall sdkerstéller att det finns en god forutsattning for hygienisk produktion av
livsmedel

Hela lokalen, all inredning och utrustning ska omfattas av en underhallsplan. Lokalerna maste vara
utformade sa att dessa gar att halla rena och att planldsningen tillgodoser att alla steg i tillverkning
kan genomféras pa ett hygieniskt satt. Varor och personal bor kunna rora sig s att det inte uppstar
korsande floden. En generell princip ar att hanteringen av fardigférpackade produkter bor kunna
separeras fran oforpackade produkter. Dessutom ska ravaror kunna skiljas fran beredda oférpackade
livsmedel, i syfte att minska risken f6r kontamination.

Lokalerna och utrustningen ska underhallas fortlopande. Rutinen ska omfatta alla lokaler, all
inredning och utrustning, alla fordon och containrar som anvands for transport av livsmedel.
Uppmarksammade brister som inte kan atgérdas omgaende och heller inte &r av akut art ska
dokumenteras i en underhéllsplan. I underhéllsplanen ska det framga vilket underhall som ska
utforas, vilket datum eller inom vilken tidsperiod atgérder kommer att ske. Genomforda atgarder ska
dokumenteras i underhallsplanen. Aven I6pande underhall som byte av filter och liknande ska tas
med i underhallsplanen.

Exempel pa rutiner och dokumentation ar:

e Underhall av lokaler, inredning och utrustning

e Service och funktionskontroll av ventilation, vattenledningsnat, trycktankar,
processutrustning (till exempel kylaggregat, virmebehandlingsutrustning, ventiler,
forpackningsmaskiner)

¢ Kalibrering av matinstrument

e Vem som ansvarar for att underhallsbehovet kontrolleras och vem som bér ansvaret for att
uppritta underhallsplaner

¢ Hur ofta underhallsbehovet kontrolleras

o Atgarder vid konstaterade brister och hur uppféljning sker

Lokaler

Sdkerhetspunkt Varfor?

Ha tillrdckliga utrymmen fér varumottagning och Forhindrar att smuts, mikroorganismer, allergener och

utleverans. overkanslighetsframkallande @mnen sprids genom kontamination.
Kontrollera sa att ingen in-transport av varor med Ratt forvaringstemperatur av ravaror minskar risken av tillvaxt av
ytteremballage sker genom lokal dar oférpackad mikroorganismer.

produkt hanteras.

Finns det behov av mottagning av kylda och frysta

varor?
Separat forvaring av oférpackade ravaror, Forhindrar kontamination av mikroorganismer, allergener och
ofdrpackade mellanstegsprodukter, oférpackade overkanslighetsframkallande amnen via lagringsmiljon.

slutprodukter och slutprodukter.
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Utrustning
Sakerhetspunkt Varfor?
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Underhall

Forhindrar att smuts, mikroorganismer, allergener och
overkanslighetsframkallande amnen sprids via
kontamination till oférpackade kosttillskott.

Forhindrar att smuts, mikroorganismer, allergener och
overkanslighetsframkallande amnen sprids via
kontamination till oférpackade kosttillskott.

Minskar risken for kontamination.

Minskar risken for kontamination.

Vad gér man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Overvig att modifiera, bygga om eller skaffa annan
utrustning.

Fel som upptacks nar maskinen gatt sonder kan férebyggas
genom underhall.

Dokumentera: Underhallsbehov, planering av underhallsarbete och genomfort
underhallsarbete ska alltid dokumenteras. Det kan ocksa vara lampligt att félja upp

underhallsbehov vid till exempel internrevision. Om problem uppstar skriv ned vad som
gick snett och vilka atgarder du vidtar.
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Rutin for underhdll (av lokaler, inredning och utrustning)

Syfte
Lokaler, inredning och utrustning ska hallas i gott skick sa att det finns god forutsattning for
hygienisk produktion av livsmedel.

Ansvarig;:
Hiir anges vem/vilka som ansvarar for att underhdllsbehovet kontrolleras i samband med hygienronder. Dessutom anges vem
som bir ansvaret for att uppritta underhdllsplaner.

En del viljer att anlita externa underhillsforetag — det dr dock alltid det egna foretagets ansvar att folja upp att
underhdllsarbetet dr dndamdlsenligt och ger dnskat resultat.

Kontroll

Kontroll omfattar ytskikt, arbetsredskap, arbetsytor, inredning och utrustning, golv, vaggar, tak,
dorrar, fonster, ventilation och 6vriga installationer som finns i lokalen. Som en del av kontrollen bér
underhallsbehovet kontrolleras.

Minst en arlig genomgang av hela lokalen bor utfdras da man d@ven gar igenom dess inredning och
utrustning samt transportfordon. Noteringar gérs om underhallsbehov, tidsplan for atgarder samt
kvittenser pa utforda atgarder. Underhallsbehov som upptacks vid andra tidpunkter &dn
fastighetssynen ska ocksa dokumenteras och planeras i underhéllsplanen.

Négra viktiga kontrollomraden i samband med hygienronder &r:

v Lokaler (golv, viggar, tak)
Golv, védggar, tak och viktiga ytor ska kontrolleras med avseende pa bl.a. forekomst av trasig
ytbeldggning, avflagad farg, dalig fogning och andra brister som kan forsvéra rengéring eller
kontaminera livsmedel.

v Inredning
Arbetsbéankar, diskbankar och andra ytor som kommer i kontakt med livsmedel méaste vara i sa gott
skick att de dr latta att rengora.

v' Utrustning

- Utrustning som kommer i kontakt med livsmedel ska vara i sddant skick att de latt kan rengoras.

- Utrustning med sprickor, rost eller avflagad farg kan leda till att fargflagor och liknande lossnar och
kontaminerar livsmedel.

- Service pa kyl- och frysaggregaten samt disk- och ismaskin bor utforas regelbundet. Genomford service
dokumenteras och eventuella servicerapporter sparas.

- Kontroll av filter, spolmunstycken, slangar m.m.

v Kalibrering av mitinstrument
Maitinstrument som anvéands i verksamheten for att kontrollera temperaturer och liknande maste
regelbundet kontrolleras/kalibreras. Kontrollen ska dokumenteras.

Frekvens
Kontroll sker 16pande.

Dokumentation

Underhallsbehov, planering av underhallsarbete och genomfdrt underhallsarbete ska alltid
dokumenteras. Det kan ocksa vara lampligt att f6lja upp underhallsbehov vid till exempel
internrevision. Tank pa att for visst underhallsarbete sker dokumentation fran det foretag som utfort
underhallet, till exempel genom specifikation pa utfort arbete.

Féljande dokument kan vara limpliga att spara:
- Upprittade underhdllsplaner och vidtagna korrigerande dtgdrder
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- Eventuella servicerapporter upprittade av externa foretag som ombesorjer service pd kyl- och frysaggregaten samt
disk- och ismaskin

- Kuittens av utfort underhdllsarbete

- Provtagning/tester

- Resultat fran hygienronder

Avvikelser
Avvikelser och vidtagna atgédrder ska dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerande atgarder.

Atgirder vid avvikelser

De brister som beddms innebara problem ska atgardas. De brister som inte kan atgardas omgaende
och heller inte dr av akut art bor dokumenteras i en underhallsplan. I underhallsplanen ska framga
vilket underhall som ska utforas, vilket datum eller inom vilken tidsperiod atgarder kommer att ske.
Genomforda atgéarder ska dokumenteras i underhallsplanen.

Underhillsplan

I samband med exempelvis en internrevision kontrolleras &ven om det finns nagot behov av
underhall. Konstaterat underhall dokumenteras tillsammans med tidsplan for atgarder. Nar
underhallet &r atgardat dokumenteras aktuellt datum.
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GF 7. Avfall och returgodshantering

Det ar viktigt att avfall och returgods hanteras pa ratt satt sa att det inte drar till sig
skadedjur, forsvarar rengoring eller fororenar livsmedel

Hanteringen av avfall fran anldggningen ar viktig och det finns en mangd lagar och regler som
bestimmer hanteringen i bl.a. miljobalken, kommunens renhéllningsordning, interna regler och
policies samt avfallsforetagets egna regler som foretaget maste ta hdansyn till. Myndigheterna pa orten
bor kontaktas for att fa klara riktlinjer om sophanteringen.

Anldggningen ska ha rutiner som anger hur avfall ska forvaras och hur det avldgsnas fran utrymmen
dér livsmedel hanteras och andra delar av lokalen som &r av hygienisk betydelse samt rutiner for
rengOring av behallare och eventuellt soprum. Avfallet ska hanteras pa ett satt sa att det inte d&ventyrar
hygienen pa de produkter som produceras pa foretaget. Forvaring/lagring av avfallet ska ske pa

sadant sédtt att eventuella skadeinsekter/skadedjur inte far tillgang till avfallet.

Rengoringsinstruktioner och rengoringsfrekvens av soprummet innefattas i rutin for rengoring. Det ar
viktigt att halla rent kring sopcontainrar sarskilt under sommaren. Dessutom ar risken stor att faglar,
insekter, rattor och moss samlas vid dessa platser och 6verfor bakterier och sjukdomar till andra

utrymmen.

Exempel pa rutiner och dokumentation &r:

e Hur och pa vilket satt avfall avldgsnas, forvaras och omhéndertas

o Tillvdgagangssétt och frekvens for rengdring av utrymmen, behéllare och karl ska framga av

rengoringsprogram

e Vem som ansvarar fOr att rutiner for avfallshantering uppréttas och efterlevs, hygienronder

genomfors, atgarder vidtas vid konstaterade brister

e  Hur ofta kontrollen sker

o Atgirder vid konstaterade brister och hur uppfoljning sker

Forvaring/lagring

Sakerhetspunkt

Avfall ska regelbundet avldgsnas fran arbetsytor och
produktionsrum dar livsmedel forvaras.

Undvik transportvagar av sopor dar livsmedel hanteras.
Forvara och lagra avfall pa sadant satt att eventuella
skadedjur eller skadeinsekter inte far tillgang till det.
Kasserade produkter ska forvaras i speciellt markta karl.

Ruttnande och vatt avfall ska férvaras sa att hygieniska
risker och luktolagenhet inte uppstar.

Ovrigt avfall och returgods som exempelvis kartong,
wellpapp, returglas, burkar och 6vriga forpackningar far
inte forvaras i beredningsutrymmen och andra delar av
lokalen som &r av hygienisk betydelse.

Sakra kosttillskott till konsument

Forhindrar att livsmedlet kontamineras. Regelbundet
avlagsnande minskar risken for tillvaxt av mikroorganismer.

Forhindrar att livsmedlet kontamineras och minskar risken for
tillvaxt av mikroorganismer.

Minimerar risken for skadedjur och kontamination av
livsmedel.

Forhindrar kontamination.

Forhindrar kontamination och minskar risken for tillvaxt av
mikroorganismer.

Underlattar rengoring, ventilation och forhindrar att livsmedlet
kontamineras.
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Rengoring

Sopor drar till sig skadedjur och skadeinsekter och kan bara pa
skadliga mikroorganismer och sjukdomar.

Sopor drar till sig skadedjuren och pallarna ar bra gémslen for
dessa. Skadedjur som kan bara pa skadliga mikroorganismer
och sjukdomar.

Vad gér man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Forandringar i rutinerna genomfors.

Alternativt inférs nya rutiner om sa behovs.

Dokumentera: Dokumentation om bortskaffande av avfall ska finnas. Om problem

uppstar skriv ned vad som gick snett och vilka atgarder du vidtar.
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Rutin for avfall och returgodshantering

Syfte
Rutinen ska sdkerstalla att avfall och returgods hanteras pa rétt satt sa att det inte drar till sig
skadedjur, forsvarar rengoring eller kontaminerar livsmedel.

Ansvarig:
Hiir anges vem som ansvarar for att rutiner for avfall och returgodshantering upprittas och efterlevs, hygienronder
genomfors, dtgirder vidtas vid konstaterade brister

Kontroll
v' Avtal f6r omhéndertagande av avfall finns med foljande foretag:

Avfall ska regelbundet avlagsnas fran arbetsytor och produktionsrum dar livsmedel férvaras
Tomning av externa behallare sker ....... gang/vecka

Avfall ska forvaras sa att skadedjur inte far tillgang till detta eller luktoldgenhet uppstar

Allt pappersavfall, plast frdn avemballering samt produktionsavfall ska kontinuerligt samlas upp och
placeras i avsett karl

Avfall inklusive returglas, burkar mm ska forvaras sa att hygieniska risker inte uppstar och val avskilt
fran livsmedel

Avfallsbehallare far inte tommas i ndrheten av oférpackade livsmedel

Utrymme for avfall ska regelbundet rengoras enligt rengdringsprogram

Returgods ska forvaras sa att hygieniska risker inte uppstar och far inte férvaras tillsammans med
oforpackade livsmedel

< AR NN

AN NI N

Frekvens
Kontrollen ska ske 16pande.

Dokumentation
Dokumentation om bortskaffande av avfall ska finnas.

Avvikelse
Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerade atgarder.

Atgirder vid avvikelser
Orsak till avvikelse maste utredas. Langsiktiga hallbara atgarder behover vidtas for att forhindra
upprepande.
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GF 8. Forpackningsmaterial

Det ar viktigt att anvanda forpackningsmaterial anpassat for livsmedel for att skydda
detta och motverka kontamination och skada

For att inte orsaka kontamination och skada far endast material som &r avsett for kontakt med
livsmedel anvédndas. Forpackningsmaterial ska ocksa vara anpassat efter de livsmedel man hanterar.

Forpackningsmaterial for sura livsmedel maste tala laga pH-varden etc. Varje livsmedelsforetag maste
dérfor ha rutiner for att se till att endast lampligt forpackningsmaterial anvédnds och att det lagras

under férhallanden som minimerar risken fér kontaminering. Oppnade och odppnade ytteremballage
med forpackningar ska vara markta enligt faststallda regler; for att sdkerstilla sparbarheten,

underldtta materialsortering och atervinning.

Exempel pa rutiner och dokumentation ar:

¢ Rutiner som sdkerstaller att endast lampliga forpackningsmaterial anvands och att det lagras

under forhallanden som minimerar risken f6r kontaminering. Rutinerna ska omfatta alla typer
av forpackningsmaterial, karl och redskap som kan komma i kontakt med livsmedel.

o  Certifikat, foljesedlar och méarkningsuppgifter som bestyrker materialets lamplighet och
sakerstalla sparbarheten for olika livsmedel

e Vem som ansvarar for att genomfdra kontroller och vidta korrigerande atgarder

e  Hur ofta kontrollen sker

o Atgirder vid konstaterade brister och hur uppfoljning sker

Spara information om forpackningsmaterialets
tillverkningsbatch.

Lagra forpackningsmaterialet val skyddat och torrt i sitt
ytteremballage.

Information om forpackningens material ska finnas i form
av ett aktuellt certifikat (Certificate of conformity,
forklaring om 6verensstammelse, 1935/2004).

Intyg ska finnas om materialets lamplighet vid kontakt
med livsmedel.

Redskap och forvaringskarl ska vara anpassade for
kontakt med livsmedel.

Kontrollera férpackningsmaterial, kdrl och redskap
regelbundet till exempel i samband med hygienronder.

Férvara/hantera férpackningsmaterial pa ett sitt som
garanterar dess egenskaper. Kontrollera att
innerforpackningar lagras pa ett sakert satt bade i lager
och ute i produktionen.

Sakra kosttillskott till konsument

Viktigt for sparbarheten ifall en produkt behéver dras tillbaka
pga. hélsorisker orsakade av férpackningsmaterialet (se
avsnittet sparbarhet).

Motverkar kontamination av férpackningarna samt bevarar
deras egenskaper.

Forpackningsmaterial som inte ar anpassat for livsmedel kan
orsaka skada och kontamination.

Forpackningsmaterial som inte ar anpassat for livsmedel kan
orsaka skada och kontamination.

Trasiga forpackningsmaterial, kdrl och redskap kan
kontaminera livsmedel.

Minimerar risken fér kontamination.
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Vad gér man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Kan det inte styrkas att férpackningsmaterial, karl och Byt leverantor
redskap uppfyller uppstallda krav ska materialet inte
anvandas. Krav certifikat eller liknande

Dokumentera: Certifikat/féljesedel som visar att materialet uppfyller stéllda krav. Om

problem uppstar skriv ned vad som gick snett och vilka atgarder du vidtar.

Rutin for forpackningsmaterial

Syfte

Syftet med rutinen &r att endast material som ar avsett for kontakt med livsmedel ska anvandas. Detta
for att inte orsaka skada, korskontaminering eller forgiftning. Rutinen ska omfatta alla typer av
forpackningsmaterial, kérl och redskap som kan komma i kontakt med livsmedel.

Ansvarig:
Vem som ansvarar for att rutiner for forpackningsmaterial upprittas och efterlevs och att dtgérder vidtas vid konstaterande
brister

Kontroll
For material for forpackning av livsmedel eller annan utrustning ska det finnas underlag som visar
materialets lamplighet for olika livsmedel.

v Kontroll ska ske nér nytt material, forpackningsmaterial, kérl och redskap tas i bruk for att sdkerstélla att
dessa ar lampliga for de aktuella produkterna

v" Kontroll ska goras av certifikat om 6verensstimmelse, markningsuppgifter och annan information som
till exempel Normpackscertifikat* etc. som styrker materialets lamplighet for olika livsmedel

v" Kontroll att sparbarhetsinformation finns lagrad om férpackningsmaterialet

v" Kontroll av hanteringen och skicket hos forpackningsmaterial, kérl och redskap i samband med
hygienronder

Frekvens
Kontrollen ska ske 16pande.

Dokumentation

Information om forpackningsmaterialets tillverkningsbatch ska sparas for att underldtta sparbarheten.
Information om forpackningens material ska finnas i form av aktuellt certifikat (Certificate of
conformity, férklaring om 6verensstimmelse, f6rordning (EG) nr 1935/2004). Vidare ska intyg finnas
om materialets lamplighet vid kontakt med livsmedel.

Avvikelse

Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerade atgarder. Kan
det inte styrkas att forpackningsmaterial, kérl och redskap uppfyller uppstéllda krav ska materialet
inte anvéandas.

Atgirder vid avvikelser
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Orsak till avvikelse maste utredas. Langsiktiga hallbara atgarder behover vidtas for att forhindra
upprepande.

* Svensk material norm for att sdkerstélla produktsidkerheten pa material och produkter som avses komma i kontakt med
livsmedel. Certifikatet garanterar mottagaren att limnade uppgifter har granskats av opartisk person.
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GF 9. Separering av livsmedel

Separering av livsmedel forhindrar halsorisker orsakade av kontamination mellan ravaror,
allergener, férpackningsmaterial, kemikalier och slutprodukt

Om en produkt dr kontaminerad av substanser kan det innebara hélsorisker for konsument. All
kontamination mellan ravaror, allergener, forpackningsmaterial, kemikalier och slutprodukt ska
forhindras. Flodet av varor ska vara sa att orent material inte kommer in i rena utrymmen sa att risk
for kontamination av livsmedel uppkommer. Vidare ska hanteringen av fardigférpackade produkter
kunna skiljas fran oférpackade produkter/ravaror for att minska risken fér kontamination.
Undantagsfall kan produktionen ske genom att olika kansliga processteg skiljs tidsmassigt ifran
varandra under forutséttning att mellanliggande rengéring sker.

Det ska finnas rutiner som forhindrar kontamination mellan révaror, allergener, férpackningsmaterial,
kemikalier och slutprodukt vilket inkluderar att rutiner ska finnas for férvaring, hantering, mérkning
och presentation.

Exempel pa rutiner och dokumentation ar:

e Hur foretaget separerar olika ravaror, forpackningsmaterial, kemikalier och slutprodukter
samt sékerstaller att livsmedel som forvaras i samma utrymme inte fororenar varandra

e Var olika livsmedel, forpackningsmaterial, kemikalier m.m. ska férvaras

e Hur det ska vara forpackat

¢ Hur korskontaminering av produkter som innehaller olika allergener forhindras

e Produktionsordning och tillracklig mellanliggande rengdring av arbetsytor och utrustning for
att forhindra kontamination

o Etikett, emballage, medfoljande handling och annan presentation &r korrekt

¢ Ingredienser och datum av betydelse for hallbarhet kan utldsas for egentillverkade och
ompackade livsmedel

e Vem som &r ansvarig for att rutiner for separering finns och foljs

e Korrigerade atgarder samt uppfoljning av dessa

Lagra oférpackade produkter och ravaror med tillracklig Minskar risken for kontamination. Kontaminerade livsmedel
atskillnad, vilket innebar separata utrymmen eller kan innebara halsorisker for konsument.
separata hyllsektioner.

Vid kylférvaring av oférpackade produkter ska dessa vara
overtdckta pa lampligt satt, till exempel med lock eller

plast.

Forvara/lagra ravaror, oférpackade produkter och Forhindrar kontamination via lagringsmiljon av till exempel
slutprodukter i avsett utrymme. Exempel pa olamplig mikroorganismer, kemisk-tekniska varor. Kontaminerade
plats for forvaring av ravaror/livsmedel &r toalett, livsmedel kan innebara halsorisker for konsument.

stadforrad etc.

Lagra inte varor direkt pa golvet. Forvaringskarl och férpackningar som forvaras pa golvet
riskerar att fororena arbetsytor vilket i sin tur kan orsaka
kontamination.
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Minskar risken for att livsmedlet kontamineras

Skyddar produkter fran férorening fran omgivningen.

Underlattar rengoring och forhindrar kontamination.

Kontamination med allergener till en produkt som inte ar
deklarerad att innehalla den allergena substansen kan
innebdra allvarliga konsekvenser for slutkonsument.

Vad gér man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Forandringar i rutinerna genomfors

Alternativt inférs nya rutiner om sa behdvs

Dokumentera: Dokumentation av hur ravaror, allergener, férpackningsmaterial,
kemikalier och slutprodukter m.m. hanteras och férvaras ska finnas. Om problem uppstar

skriv ned vad som gick snett och vilka atgarder du vidtar.
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Rutin for separering och hantering av livsmedel

Syfte
Rutinen ska forhindra kontamination mellan ravaror, férpackningsmaterial, kemikalier och
slutprodukt samt férhindra kontamination av produkter som innehéller olika allergena dmnen.

Ansvarig:
Hiir anges vem som ansvara for att rutiner for separering av livsmedel finns och efterlevs samt att dgtgirder vidtas nir
avvikelser konstateras och att dessa foljs upp.

Kontroll

v Ravaror, forpackningsmaterial, kemikalier och slutprodukt ska férvaras atskilt. Detta innebér separata
utrymmen/kylar eller separata hyllor.

v Kylvaror och frysvaror ska inte férvaras langre 4n nédvandigt i rumstemperatur. Ta fram rdvaror mm
allt eftersom arbetet fortskrider.

v' Alla livsmedel ska forvaras vl vertdckta och i karl/ forpackningar som &dr godkanda for
livsmedelsférvaring och vara tydligt och bestandigt markta.

v Forvara och hantera allergener och andra 6verkianslighetsframkallande ingredienser / livsmedel pa
sadant satt att inte onddig risk for kontamination uppstar.

v Se till att livsmedelsprodukter omstts i ratt ordning (forst in- forst ut och efter bést-fére datum). Placera
nyinkomna varor bakom &ldre produkter av samma slag.

v' Termometrar ska finnas i samtliga kylar och frysar.

v Livsmedel ska forvaras en bit upp fran golvet och ca 30-50 em fran vaggen. Golvforvaring av
forvaringskarl, sdckar, backar mm ér inte tillatet.

v" Kemisk- tekniska varor och stadutrustning ska forvaras atskilt fran livsmedel.

Frekvens
Kontroll sker 16pande.

Dokumentation
Beskrivning och dokumentation av hur ravaror, allergener, forpackningsmaterial, kemikalier och
slutprodukter m.m. hanteras och foérvaras ska finnas.

Avvikelser
Avvikelser och vidtagna atgarder ska dokumenteras péa avvikelserapport, se korrigerande atgarder.

Atgirder vid avvikelser
Orsak till avvikelse maste utredas. Langsiktiga hallbara atgarder behover vidtas for att férhindra
upprepande.
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GF 10. Markning och presentation av livsmedel

Korrekt och tydlig markning ar viktigt for att forhindra att konsumenter vilseleds och att
halsorisker uppstar

Markningsansvaret for slutprodukt ligger hos néringsidkaren som tillverkar, importerar, exporterar,
salufor eller i 6vrigt 6verlater livsmedel. Markning ar en viktig del av redligheten kring ett livsmedel.
De uppgifter konsumenterna behover for att kunna gora ett bra och medvetet val vid kdpet bor finnas
pa forpackningen. Markningsbestammelserna géller &ven upplysningar som ges i broschyrer eller pa
annat satt i samband med forséljning. Las mer om méarkning under kapitel 10 Mirkning.

Rutinen ska sékerstélla att livsmedlen uppfyller lagstiftade krav f6r slutprodukt om méarkning och
presentation, att korrekt information ges pa etikett, fortryckt emballage, etc. Rutinen ska dven
sakerstdlla den interna sparbarheten for egenproducerade kosttillskott och inkdpta omférpackade
kosttillskott. Den interna sparbarheten ingar ocksa i detta kontrollomrade, och for allt som produceras
eller packas om, ska ingredienser och datum av betydelse for hallbarhet framga av identifikationen.

Exempel pa rutiner och dokumentation ar:

e Hur de obligatoriska markningsuppgifterna ska markas, se kapitel 10 Mirkning

e Ingrediensforteckning i fallande ordning (fardigforpackade livsmedel)
e Forvaringstemperatur, hallbarhet och GMO (genetiskt modifierad organism) - innehall

(fardigforpackade livsmedel)
¢ Innehall och batchidentitet

e Vem som ar ansvarig for att rutiner for mérkning och presentation finns och fdljs

o Korrigerande atgarder samt uppfoljning av dessa

Markning vid hantering av ravaror och halvfabrikat i produktion ar tillsammans med slutproduktens
markning en férutsittning for sparbarhet som diskuteras under GF 14 Sparbarhet.

Sdkerhetspunkt

Kontrollera markning av varor och emballage vid
mottagning .

Varuidentifikationen ska finnas i den interna hanteringen
av ravaror eller slutprodukter. Via identifikationen ska
ingdende ingredienser och hallbarhet kunna utlasas.

Kontrollera att markningen med avseende pa till exempel
mangd av vissa ingredienser eller kategorier av
ingredienser, namn eller firmanamn och adress,

ursprung, sprak och utformning.

Kontrollera att innehallsbeskrivning/ markning ar korrekt
for varje kosttillskott.

Kontrollera att ingredienserna ar korrekt markta.

Kontrollera att allergener ar markta.

For att kunna ge korrekt och tydlig information om uppgifter
som kan ha betydelse ur riskhdnseende for konsumenten.

Detta &r viktigt for den interna sparbarheten.

Det ar viktigt att uppgifter pa férpackning, i medféljande
handling innehaller korrekt och tydlig information om
uppgifter som kan ha betydelse ur riskhdnseende for
konsumenten.

Felaktig markning kan orsaka allvarliga halsorisker for
konsument.

Felaktigt angivna ingredienser kan innebara allvarliga
halsorisker for konsument.

Om allergener eller 6verkanslighetsframkallande @mnen inte
ar angivna kan detta orsaka allvarliga halsorisker for
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konsumenter.

Om fel etikett anvands innebar att produkten ar en helt annan

an vad den utger sig for att vara vilket kan orsaka halsorisker
fér konsument.

Sakerstaller att kasserad vara eller vara i karantan inte anvands
i produktionen.

Vad gér man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Forandringar i rutinerna genomfars.

Alternativt infors nya rutiner om sa behovs.

Dokumentera: Dokumentation som visar utford kontroll. Om problem uppstar skriv ned

vad som gick snett och vilka atgarder du vidtar.
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Rutin fér mirkning och presentation av livsmedel (-konsument)

Syfte

Rutinen ska sdkerstélla att livsmedel uppfyller lagstiftade krav f6r markning och presentation.
Information om gédllande markningsregler finns pd www.slv.se. Mer om markning finns dven att lasa
om under kapitel 10 Mdrkning.

Ansvarig:
Hiir anges vem som dr ansvarig for att rutiner for mirkning och presentation finns och foljs samt att dtgirder vidtas nir
avvikelser konstateras och att dessa foljs upp.

Generella krav:
v Kontrollera att markningen av produkt for slutkonsument ar pa svenska

Alla livsmedelsforpackningar ska i forekommande fall vara markta med:
1. Beteckning* (=Kosttillskott)
Ingrediensforteckning
Mingd av vissa ingredienser eller kategorier av ingredienser
Nettokvantitet*
Bést-fore-dag (eller for lattforstorliga livsmedel sista forbrukningsdag)*
Speciella anvisningar for forvaring eller anvandning
Namn eller firmanamn och adress
Bruksanvisning
Verklig alkoholhalt*
10. Uppgifter om innehall av allergena och &verkanslighetsframkallande ingredienser
* Ska anges i samma synfalt

0 XN L

For kosttillskotten finns ytterligare krav pa obligatorisk markning som ska ingda i markningen:
A. Namnet pa de kategorier av naringsimnen eller &mnen som kédnnetecknar produkten, eller en uppgift
om beskaffenheten av dessa ndringsamnen eller amnen
Rekommenderad daglig dos av produkten
En varning for att 6verskrida den angivna rekommenderade dagliga dosen
Att kosttillskott inte bor anvdndas som ett alternativ till en varierad kost
Att produkterna bor forvaras utom rackhall f6r sma barn
Beteckningen kosttillskott ska anges
Maingd av vitaminer eller mineraler eller andra &mnen med naringsmaéssig eller fysiologisk verkan.

OFmONw

Frekvens
Kontroll ska ske 16pande.

Dokumentation
Dokumentation som visar pa utférd kontroll.

Avvikelser
Alla avvikelser och korrigerade atgarder ska dokumenteras pa avvikelserapport, se rutinen for
korrigerade atgarder.

Atgirder vid avvikelser
Orsak till avvikelse maste utredas. Langsiktiga hallbara atgarder behover vidtas for att forhindra
upprepande.

~104 ~
Sakra kosttillskott till konsument ©Svensk Egenvard 2014


http://www.slv.se/

Rutin fér miarkning/presentation av livsmedel av ravara och halvfabrikat

Syfte
Rutinen ska sékerstélla att livsmedel uppfyller lagstiftade krav sparbarhet.

Ansvarig:
Hiir anges vem som dr ansvarig for att rutiner for mirkning och presentation finns och foljs samt att dtgirder vidtas nir
avvikelser konstateras och att dessa foljs upp.

Kontroll

Kontrollera markning av varor och emballage vid mottagning

Kontrollera att innehallsbeskrivningen/mérkning &r korrekt for varje kosttillskott
Kontrollera att ingredienserna ar korrekt markta

Kontrollera att ratt etikett anvénds till ratt produkt

Kontrollera att allergener och andra 6verkénslighetsframkallande ar méarkta

D NI NI N

Frekvens
Kontroll ska ske 16pande.

Dokumentation
Dokumentation som visar pa utférd kontroll.

Avvikelser
Alla avvikelser och korrigerade atgarder ska dokumenteras pa avvikelserapport, se rutinen for
korrigerade atgarder.

Atgirder vid avvikelser
Orsak till avvikelse maste utredas. Langsiktiga hallbara atgarder behover vidtas for att forhindra
upprepande.
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GF 11. Lagring och transport

For att minimera hélsorisker dr det viktigt att sdkerstalla att bestillda ravaror,
ingredienser, fardiga produkter och emballage lagras sa att dessa skyddas fran forstorelse

och kontamination

All lagring och transport av ravaror, ingredienser, fardiga produkter och emballage ska ske i rena,
torra, vélventilerade utrymmen som ar skyddade mot kondens, dngor och lukter, samt andra
fororeningskallor. Utrymmena ska vara utformade sa att obehoriga inte kan komma at och paverka

eller skada varorna.

Hanteringen ska vara sddan att orent material (till exempel transportpallar, ytteremballage) sarskiljs
frén rdvaror och fardiga produkter. Felaktiga och returnerade varor ska separeras fran kuranta varor.
Rutiner ska finnas sa att livsmedelsprodukter omsitts i rdtt ordning dvs. att omsattningen sker efter

forst in- forst ut och efter bast fore datum.

Rutin for lagring och transport dr sammankopplade med flera andra rutiner som exempelvis de for
skadedjursbekampning, rengoring, underhall av lokaler, separering, markning, mottagning och
sparbarhet. De krav som presenteras under dessa avsnitt ska uppfyllas.

I de fall ett annat foretag anlitas for lagring och transport av varor &r ditt foretag ansvarig for att folja

upp att hanteringen uppfyller stillda krav.

Lagring
Sdkerhetspunkt

Kontrollera att lagrets temperatur uppfyller vad som
kravs for era ravaror och produkter.

Kontrollera att lagrets luftfuktighet uppfyller vad som
kravs for att era ravaror och produkter.

Kontrollera att lagrets milj6 ar god (att det inte finns
oacceptabelt med smuts och damm, lukt, angor eller
annat som kan paverka ravaror och produkter).

Lagra livsmedelsravaror och livsmedelsprodukter ca 30
cm fran yttervaggar och ovan golv (pa pallar, i stallage
etc.)

Lagra avfall och kemikalier separat fran ravaror och
produkter (rengoringsprodukter, smorjmedel, mm).

Lagra kasserade och karantansstallda produkter avskilda
fran ravaror och produkter.

Lagra produkter som returnerats fran kunder avskilda

Sakra kosttillskott till konsument

Om det kravs kyl- eller frysforvaring behdver
denna 6vervakas sa att inte tillvaxt av
mikroorganismer sker eller att produkten
forstérs genom sonderfall.

Felaktig luftfuktighet kan leda till att fukt tas upp och att
exempelvis mogel kan vaxa eller att produkten bli instabil av
andra orsaker. Felaktig luftfuktighet har ocksa negativ
inverkan pa framfor allt hdllbarheten hos well- och
pappersforpackningar.

Forhindrar kontamination som kan leda till ekonomiska
forluster pa grund av kassation.

Motverkar skadedjursangrepp och underlattar stadning.

Forhindrar kontamination som kan leda till ekonomiska
forluster pa grund av kassation.

Forhindrar att felaktiga ravaror och produkter anvands som
kan orsaka halsorisker fér konsument. Ar en forutséttning for
att kunna vidta férebyggande atgarder.

Forhindrar att felaktiga produkter anvands som kan orsaka
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fran andra produkter. halsorisker fér konsument. Ar en férutsattning fér att kunna
vidta forebyggande atgarder.

Mark alla varor som finns lagrade (bl.a. enligt rutinerna i Ar en forutsattning for sparbarhet och motverkar ekonomiska

GF10). forluster pa grund av kassation

Anvand lagerrotation enligt principerna FIFO och FUFO. FIFU (Forst in /Forst ut) och FUFU (Forst utganget datum /
Forst ut) motverkar ekonomiska forluster pa grund av
kassation.

Undvik att anvanda diesel- och gasdrivna truckar i lagret. Forhindrar kontamination som kan leda till ekonomiska
forluster pa grund av kassation.

Kontrollera att tilltradet till lagerlokalerna ar begransat sa = Forhindrar kontamination och sabotage som kan leda till

att inte obehdriga kan komma in. ekonomiska forluster pa grund av kassation.

Kontrollera att alla punkterna ovan uppfylls nar lager Forhindrar kontamination som kan leda till hadlsorisker for

anvands som ags av annat foretag. konsumenterna och/eller ekonomiska forluster pa grund av
kassation.

Transport

Sakerhetspunkt Varfor?

Kontrollera innan lastning att transportutrymmet Kyl och frysforvaring vid transport ska o

uppfyller den temperatur som kravs for era ravaror och overvakas och dokumenteras enligt krav i 2 t;_@//

produkter. lagstiftningen. Om sa inte sker kan /}/ //Z/“
sjukdomsframkallande mikroorganismer vaxa 2/’/,/ Z
till eller produkten forstéras genom allman 2. 2
forskamning.

Kontrollera att transportutrymmets miljo ar god (att det Forhindrar kontamination som kan leda till ekonomiska

inte finns oacceptabelt med smuts och damm, lukt, angor  forluster pa grund av kassation.

eller annat som kan paverka varorna).

Kontrollera att bulktransport av livsmedel enbart utfors i Forhindrar kontamination som kan leda till hdlsorisker for

behallare avsedda och markta for detta andamal. konsumenterna och/eller ekonomiska forluster pa grund av
kassation.

Kontrollera att varorna ar forpackade och lastas sa att Forhindrar kontamination eller allman forstorelse som kan

fysisk forstoring av dessa inte kan ske. leda till ekonomiska forluster pa grund av kassation.

Lossa och lasta varor i en lampligt skyddande miljo Forhindrar kontamination eller allméan forstorelse som kan

(exempelvis med slussar, tak over lastbryggan, etc.). leda till ekonomiska forluster pa grund av kassation.

Kontrollera att transportpersonal inte har tilltrade till Forhindrar kontamination eller allman forstorelse som kan

andra utrymmen @n vad som kravs. leda till ekonomiska forluster pa grund av kassation.

Vad gér man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Atgirder maste alltid vidtas om inte uppstallda krav Bristerna patalas till lageransvarig eller transportor.

uppfylls.

Varorna omarbetas om detta gar, alternativt kasseras. Finns

Vid felaktig kyl- och frysforvaring behover utvardering ske det misstanke att produkten kan medfdra halsofara ska den

over hur lange ravaran/produkten blivit utsatt for den alltid kasseras.

felaktiga férvaringstemperaturen. Kort tids avvikelse fran

temperaturkrav kan accepteras i vissa fall. Foretaget byter till ett annat externt lagerforetag som ar

battre pa att uppfylla kraven pa lagring.
Om lagret ar smutsigt, dammigt, luktar sa att varor kan
paverkas, mm behdover orsaken till detta omedelbart
utredas och atgardas.

Om externt anlitat lagerféretag brister i sin lagerhallning
ska denne rapportera orsakerna till detta och sina atgarder
for att forhindra att det sker igen.
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Dokumentera: Resultat fran kontroller (till exempel temperatur- eller

luftfuktighetskontroll). Om problem uppstar skriv ned vad som gick snett och vilka
atgarder du vidtar.

Rutin for lagring och transport
Syfte
Rutinen ska sékerstélla att lagring och transport av ravaror, ingredienser, fardiga produkter och

emballage sker pa ett lampligt sétt.

Ansvarig:

Hiir anges vem/vilka som ansvarar for att kontroller genomfors och vem som fattar beslut om korrigerande dtgirder

Kontroll
Foljande kontroller gors i lagret:
v' Rengoring, skadedjur, underhall, temperatur mm (enligt GF 4 — 14).
v" Temperaturen pa kyl och frysutrymmen kontrolleras
¢ Kyla: temperaturen ska inte 6verstiga +8 C eller den temperatur som tillverkaren anger pa
forpackningen
e Frys: temperaturen ska inte overstiga -18 C eller den temperatur som tillverkaren anger pa
forpackningen

v Lager kontrolleras sa att detta dr i god ordning, och att det inte forekommer starka dofter, spar av
skadedjur mm.

v Lagringsforhallandena kontrolleras sa att inga livsmedelsréavaror och livsmedelsprodukter star
uppstéllda intill yttervaggar eller direkt pa golvet (utan exempelvis pa transportpallar).

v Separering ska ske mellan godkénda ravaror och livsmedel, och kasserade eller karanténstéllda
produkter.

v' Returnerade varor ska lagras separat.

v' Varorna kontrolleras att de dr méarkta enligt GF 10.

v Se till att livsmedelsprodukter omsitts i réatt ordning (f6rst in- férst ut och efter bast-fére datum). Placera
nyinkomna varor bakom &ldre produkter av samma slag.

v' Attinga diesel- och gasdrivna truckar anvands i lagret.

v Att tilltradet till lagerlokalerna &r begrénsat s att inga obehoriga kan ta sig in.

Foljande kontroller gors av transportfordon:
v" Rengéring, skadedjur, underhall, temperatur mm (enligt GF 4 — 14).
v' Temperaturen pa kyl och frysutrymmen kontrolleras
¢ Kyla: temperaturen ska inte 6verstiga +8 C eller den temperatur som tillverkaren anger pa
forpackningen
¢ Frys: temperaturen ska inte 6verstiga -18 C eller den temperatur som tillverkaren anger pa
forpackningen
v' Att bulktransport av livsmedel enbart utfors i behallare avsedda och markta for detta andamal.
v' Attvarorna ar vil férpackade och att lastningen sker i en skyddande milj6 (exv. slussar, tak 6ver
lastbryggan etc.).
v Att transportpersonalen har begransat tilltrdde till andra utrymmen 4n vad som kréivs.

Frekvens
Kontroll av lagret sker och dokumenteras enligt uppgjort schema. Kontroll av transportfordon sker
vid varje utlastningstillfille.

Dokumentation
Resultat fran kontroll ska dokumenteras.
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Avvikelse
Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerade atgarder.

Atgirder vid avvikelse
Orsak till avvikelse maste utredas. Langsiktiga hallbara atgarder behover vidtas for att forhindra
upprepande.

GF 12. Mottagning (av varor och emballage)

For att minimera hilsorisker ar det viktigt att sdkerstalla att bestéllda ravaror,
ingredienser, fardiga produkter och emballage uppfyller givna specifikationer

Varor som kommer till foretaget maste kontrolleras sa att de uppfyller era och lagstiftningens krav.
Livsmedelsforetagare far inte acceptera ravaror eller ingredienser som kan vara eller antas vara
kontaminerade med parasiter, patogena mikroorganismer, giftiga &mnen, nedbrytningsprodukter
eller frimmande d&mnen i sddan omfattning att slutprodukten &r otjanlig eller skadlig for
konsumenten. Inkommande varor ska kontrolleras s& att emballaget ar rent och helt, héller ratt
temperatur vid kyl- och frysvaror.

Hanteringen ska vara sadan att orent material (till exempel transportpallar, ytteremballage) inte tas in
direkt i beredningsutrymmen/rena utrymmen och kontaminerar livsmedel och lokal.

I anldggningar dar oforpackade livsmedel hanteras kravs som grundregel ett utrymme dér livsmedel
kan mottas, kontrolleras och avemballeras innan de tas in i beredningsutrymmet. Undantag fran
denna regel kan goras i de fall hantering av oférpackade livsmedel och mottagning av varor kan
skiljas i tid med mellanliggande rengéring.

Rutinen ska sakerstélla att de ravaror, produkter, emballage etc. som bestélls kommer fran godkanda
anlaggningar och uppfyller givna specifikationer och att de dr korrekt méarkta. Rutinen ska omfatta
vilka kontroller som utfors pa ankommande varor samt hur eventuella fel och brister hanteras.

Exempel pa rutiner och dokumentation é&r:
e Vilka kontroller som ingar till exempel kontroll av temperatur, emballage, kontroll mot
foljesedel
e Vem som &r ansvarig fOr att rutiner for mottagning finns och f6ljs
e Korrigerande atgarder samt uppfoljning av dessa

Kontrollera att det ar ratt produkt och att produkten Om produkten ar felaktig eller inte uppfyller faststallda krav
uppfyller era krav/specifikationer. kan detta orsaka halsorisker for konsument i och med att
produkten dr en annan an vad den utger sig for att vara.

Kontrollera emballage och eventuella spar efter Forhindrar kontamination.
skadedjur.
Kontrollera varans skick. Forhindrar att smuts och mikroorganismer sprids till andra

ravaror och kosttillskott fran olika ytor eller utrustning.

Kontrollera markning och/eller markningsunderlag. Felaktig markning kan orsaka halsorisker for konsument.

Produkten kan dven behova markas internt.
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Fel produkt som anvands i produktionen kan orsaka halsorisker
for konsument.

Ratt forvaringstemperatur minskar risken for mikrobiologisk
tillvaxt.

For att den djupfrysta produkten ska bevara sin
kvalitet, konsistens och for att férhindra
mikrobiologisk tillvaxt.

Krav enligt gdllande lagstiftning.

Kontaminerade livsmedel kan orsaka halsorisker for
konsument.

Vad gor man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Bristerna patalas till leverantoren

Varorna returneras, alternativt kasseras. Finns det
misstanke att produkten kan medféra halsofara ska den
alltid kasseras/returneras

Dokumentera: Resultat fran mottagningskontroll (till exempel temperatur- eller
emballagekontroll) och kontroll mot féljesedel ska dokumenteras. Om problem uppstar

skriv ned vad som gick snett och vilka atgarder du vidtar.
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Rutin fér mottagning (av varor och emballage)
Syfte
Rutinen ska sdkerstalla att rdvaror, ingredienser, fardiga produkter och emballage som bestills

uppfyller givna specifikationer.

Ansvarig:

Hiir anges vem/vilka som ansvarar for att kontroller genomfors och vem som fattar beslut om korrigerande dtgirder.

Kontroll
Foljande kontroller gors vid leverans av varor till verksamheten:
v' Leverantdrens namn
v' Korrekta markningsuppgifter (produkter kan behdva méarkas internt)
v' Temperaturen pa kyl och frysvaror kontrolleras
e Kylvaror: temperaturen ska inte 6verstiga +8 C eller den temperatur som tillverkaren anger pa
férpackningen
e Frysvaror: temperaturen ska inte 6verstiga -18 C eller den temperatur som tillverkaren anger pa
férpackningen
v' Emballage kontrolleras sa att detta dr helt och utan synbar smuts eller spar av skadedjur och uppfyller
givna specifikationer.
Produktens hallbarhetsdatum kontrolleras sa att detta inte dr for kort eller utganget.
Kontroll att leveransen staimmer (varuslag, antal, vikt mm.).
Produkter med ytteremballage far inte tas in i utrymme f6r beredning. Vi avemballering kontrolleras s
att eventuella innerpasar ar hela och rena samt att produkterna mérks med erfordliga/nddvéandiga
uppgifter.
v" De termometrar som anvands bor kontrolleras regelbundet och vara kalibrerade (speciellt viktigt vid
kylfoérvaring).

ANRNIRN

Frekvens
Kontroll sker vid varje leverans.

Dokumentation
Resultat frdn mottagningskontroll (temperatur- eller emballagekontroll) och kontroll mot foljesedel
ska dokumenteras.

Avvikelse
Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerade atgarder.

Atgirder vid avvikelse
Leveransen avvisas, leverantoren kontaktas.
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GF 13. Temperaturdévervakning

Réatt forvaring och temperatur av ravaror, ingredienser och fardiga produkter kan

forhindra att halsofara uppstar

Rutiner ska finnas som sékerstéller att ravaror, ingredienser och fardiga produkter och/eller

processmiljo, i vilka patogena (sjukdomsalstrande) mikroorganismer kan forokas eller gifter kan

bildas, forvaras/beredas vid en temperatur som inte medfor att halsofara uppstar. I vissa fall ar

temperatur och tidovervakning i ett produktionssteg en kritisk styrpunkt (CCP) vilket krdver en mer

noggrann dvervakning och dokumentation dn vad som kravs vid grundférutsattningar.

Rutinen ska omfatta alla kylar och frysar, all nedkylning, upptining samt vattentemperatur i disk- och

skoljvatten. Exempel pa rutiner och dokumentation ér:

. Overvakning av temperaturerna
e Frekvens for dokumentation

e Vem som &r ansvarig for att rutiner for tid- och temperaturprocesser finns och foljs

o Korrigerande atgarder samt uppfoljning av dessa

Sdkerhetspunkt

Styr och 6vervaka temperaturen i kylar och frysar.
Matvarden ska vara inom uppsatta granser.

Nedkylning och upptining ska ske enligt rutin.

Kontrollera att livsmedel som kraver kylférvaring/
frysférvaring, forvaras i ratt temperatur.

Finns inte automatisk temperaturregistrering och larm
bor manuell kontroll som grundregel genomfdras minst
en gang per dag.

Kontrollera att ravaror, mellanstegsprodukter och
slutprodukter som kraver kontrollerad rumstemperatur,
férvaras i ratt temperatur.

Kontrollera att ravaror, mellanstegsprodukter och
slutprodukter som kraver kontrollerad luftfuktighet,
férvaras under kontrollerad luftfuktighet.

Termometern ska kontrolleras regelbundet for att se att
det mater korrekt.

Det ar viktigt att halla termometern ren.

Sakra kosttillskott till konsument

Forhindrar att mikroorganismer kan forokas eller gifter bildas.

Forhindrar att mikroorganismer kan forokas eller gifter bildas.

Vid felaktig temperatur kan mikroorganismer férokas eller
gifter bildas.

Vid felaktig rumstemperatur kan kvalitén forsamras vilket i sin
tur till exempel kan paverka hallbarheten.

Vid felaktig luftfuktighet kan kvalitén forsamras, vilket i sin tur
till exempel kan paverka hallbarheten.

Om din termometer inte fungerar
som den ska kommer den inte att
ge en tillforlitlig
temperaturmatning .

En oren termometer kan sprida smuts och skadliga
mikroorganismer.
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Vad gér man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Justering av temperaturen i kylutrymmet ske sa fort som
mojligt

Gar det inte att utesluta att anvandande av ett livsmedel
kan medféra halsofara eller att produkten kan anses
otjanlig ska detta kasseras.

Dokumentera: Temperaturkontroller ska dokumenteras. Om problem uppstar skriv ned

vad som gick snett och vilka atgarder du vidtar.
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Rutin foér temperaturovervakning

Syfte

Rutinen ska sdkerstélla att rdvaror, ingredienser och fardiga produkter férvaras vid en temperatur
som inte medfor att halsofara uppstar (patogena, sjukdomsalstrande, mikroorganismer kan forokas
eller att gifter kan bildas). Rétt temperatur dr ocksa en forutsattning for kvaliteten hos de ravaror och
produkter som &r kansliga for forhojda temperaturer.

Omfattning
Alla kyl- och frysutrymmen samt temperaturberoende moment i processteg f6r hos
livsmedelsanldggningen.

Ansvarig:
Hiir anges vem som dr ansvarig for att rutiner for tid- och temperaturprocesser finns och foljsamt att dtgdirder vidtas nér
avvikelser konstateras och att dessa foljs upp

Kontroll
Anldggningen har foljande 6vervakning av temperaturer:

o0 Mottagningskontroll av kyl- och frysvaror
o Kyl och fryslagring/forvaring

o Upptining av frysta livsmedel

o Nedkylning

O Infrysning

De termometrar som anvands bor kontrolleras regelbundet och vara kalibrerade (speciellt viktigt vid
kylférvaring).

Exempel pa kontroll visas nedan for mottagningskontroll av kyl- och frysvaror samt kyl och
fryslagring/férvaring.

v Mottagningskontroll av kyl- och frysvaror
Se rutin for mottagningskontroll

Atgard vid avvikelse: Leveransen avvisas, leverantoren kontaktas

v Kyl och fryslagring/férvaring

- Fasta termometrar ska finnas i samtliga kylar och frysar

- Avfrostning av frysar och kylelement ska ske vid behov

- Frysrum storre an 10 kubikmeter ska vara forsedda med automatisk temperaturregistrering
- Infrysning av stora méangder livsmedel far inte ske i frys som anvands for lagring

Temperaturkrav:
Lufttemperatur i samtliga frysutrymmen ska vara hogst -18°C, helst lagre.

Lufttemperatur i kylutrymme ska vara:
- Generellt ska den vara hogst 8°C (helst lagre). For vissa typer av livsmedel kravs lagre
temperaturer.
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Frekovens:
Temperaturen i kylar och frysar kontrolleras varje dag.

Dokumentation:
Temperaturkontroller ska dokumenteras.

Avvikelse: Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se rutin for
korrigerade atgarder.

Atgiird vid avovikelse:

Fryslagring:

Frysta produkter som tinat kan anvdndas omgdende om temperatur inte har 6verstigit +8°C
eller kasseras.

Frysar ses 6ver, servicetekniker tillkallas.

Kyllagring:

Om maérkningsuppgifterna pa produkten uppger lagre temperatur dn den som uppmatts
behdver man dvervaga om produkterna ska kasseras. Hur mycket for hog temperaturen ar

och tiden den felaktiga temperaturen varit paverkar bedomningen.

Kyltemperaturen korrigeras, servicetekniker tillkallas.

Rutin for

Ansvarig:

Frekvens:

Dokumentation: Dokumentation pa journalblad. Minst gang/vecka

Avvikelse: Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se rutin for
korrigerade atgarder.

Atgird vid avvikelse:
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GF 14. Sparbarhet

Sparbarhet ar viktigt for att livsmedel ska kunna sparas ifall en livsmedelsburen fara
upptacks

Inom livsmedelslagstiftningen innebér sparbarhet att man generellt ska kunna ange ett steg framat
och ett steg bakat. Hogre krav stalls vid GMO- ravaror och vid farmaceutisk GMP- produktion.
Foretaget bor vélja en lamplig niva for sin sparbarhet.

Livsmedelsforetagaren har ansvar for de livsmedel som verksamheten hanterar. Kravet pa sparbarhet
innebaér att livsmedelsforetagare &r skyldiga att veta vilka leverantdrer som salt ett visst livsmedel till
foretaget och till vilka kunder som foretagets produkter levererats. Ur legal synpunkt ar kraven pa
sparbarhet lagre inom livsmedelsbranschen &n for vad som géller exempelvis for lakemedelsproduk-
tion.

Rutiner for sparbarhet &r till for att kunna aterkalla produkter som ar felaktiga. Rutinen ska sakerstalla
att foretaget har markning och identifikation pa inkommande ravaror, forpackningsmaterial och
utgdende produkter for att underldtta sparbarheten. Foretaget bor bestdimma vilken sparbarhet som
ska upprétthallas. En vanlig niva &r att foretaget kan spara tillbaka till produktionsdag och enskilda
sandningar av ravaror och tillsatser.

Exempel pa rutiner och dokumentation ar:
e Leverantor av ravaror och mottagare av den fardiga produkten
e Vad som levererats och nar
e Hur produkter kan spéras inom verksamheten till exempel intern markning av omférpackade
varor
e Vem som &r ansvarig fOr att rutiner f6r sparbarhet finns och f6ljs
e Korrigerande atgarder samt uppfoljning

Kontrollera att forpackade varor som lamnar foretaget Identifiering av ravaror, slutprodukter och férpacknings-
kan sparas tillbaka till ravaror, tillsatser och material ar viktigt ifall en livsmedelsburen fara upptacks och
forpackningsmaterial pa den noggrannhetsniva som produkter behover aterkallas.

foretaget faststallt.

Sakerstall att du kan ange datum, batchidentitet och Identifiering av ravaror, slutprodukter och férpacknings-
leverant6r pa varor du képer in. Dokumentation som material ar viktigt ifall en livsmedelsburen fara upptacks och

styrker detta ska sparas sa lange varan finns i lagret samt  produkter behover aterkallas.
hallbarhetstiden ut och en rimlig tid darefter. Féljande
uppgifter ska dokumenteras
- Ankomstdatum
- Batchidentitet
- Leverantor (vem som levererat)
- Produktspecifikation (vad som levererats)
Sakerstall att du har motsvarande uppgifter Identifiering av ravaror, slutprodukter och férpacknings-
dokumenterade for de produkter du levererar. material ar viktigt ifall en livsmedelsburen fara upptacks och
produkter behover aterkallas.

Vid produktion sakerstall att dokumentation finns for de Identifiering av ravaror ar viktigt ifall en livsmedelsburen fara
ingaende ravarorna och i vilka produktionspartier de upptacks och produkter behéver aterkallas.
ingar.
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Lagkrav pa att GMO och allergener ska markas.

Identifiering av forpackningsmaterial ar viktigt ifall en
livsmedelsburen fara upptacks och produkter behover
aterkallas.

Sékerstaller sparbarheten. Detta for att snabbt kunna ta fram
information vid larm eller misstanke om att skadliga eller
otjanliga produkter levererats.

For att veta att foretagets sparbarhetssystem fungerar och for
att snabbt kunna ta fram information vid larm eller misstanke
om att skadliga eller otjanliga produkter levererats.

Vad gér man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Overvég att kassera ravaran, produkten

Dokumentera: Dokumentation via féljesedlar och journaler (till exempel
mottagningsblankett). Om problem uppstar skriv ned vad som gick snett och vilka

atgarder du vidtar.
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Rutin for sparbarhet

Syfte

Livsmedelsanldggningen ska veta var inkommande och utgéende ravaror, produkter och
forpackningsmaterial kommer ifran/levereras samt vid produktion/packning kunna sékerstélla
markningen.

Ansvarig:
Hiir anges vem som dr ansvarig for att rutiner for spdrbarhet foljs samt att dtgirder vidtas nir avvikelser konstateras och att
dessa foljs upp

Kontroll

Inom livsmedelslagstiftningen innebér sparbarhet att man generellt ska kunna ange ett steg framat
och ett steg bakat i livsmedelskedjan. Hogre krav stalls vid anvandande av GMO- ravaror och vid
farmaceutisk GMP- produktion. Foretaget bor vélja en lamplig niva for sin sparbarhet.

v’ Inkommande rivaror, produkter och forpackningsmaterial (ett led bakit):
Du ska kunna lamna uppgifter om vilka produkter som levererats till foretaget och av vilken leverantdr.
Foljesedlar/fakturor eller annan information som klargér sambandet mellan leverantor och levererad
ravara ska dokumenteras och pa begaran uppvisas for tillsynsmyndighet.

v’ Utgdende varor, produkter och forpackningsmaterial (ett led framt):
Nar du levererar livsmedel ska det finnas uppgifter dokumenterade om vad som levererats,
varumottagare samt datum for utleverans.

v Internt:
e Ravaror och halvfabrikat ska vara méarkta sa att batchidentitet kan faststéllas (pa den
noggrannhetsniva som foretaget valt)
e Inkopta omforpackade livsmedel som forvaras i verksamheten ska vara markta med uppgift om
bast fore-datum samt med uppgifter om ingredienser.
e  Egentillverkade kosttillskott som forvaras i verksamheten ska vara méarkta med batchidentitet
samt med uppgifter om ingredienser

v Ourigt som mdste beaktas:
Vid import/ inférsel av livsmedel ska giltiga dokument som salmonellaintyg, handelsdokument,
sundhetsintyg och andra import/inférselkontrolldokument arkiveras och kunna uppvisas for
tillsynsmyndigheten vid begéran.

v’ Test av sparbarhet:
Gors med fordel i samverkan med en kund och/eller en leverantdr dar man sakerstaller att man for en
slutprodukt kan aterfinna ingaende ravaror och deras ursprung. Sparbarhet ska testas bade fran ravara
till slutprodukt och vice versa. Viktigt ar att forbrukade volymer och mangder av rdvaror stimmer
overens med mangden slutprodukt.

Frekvens
Kontrollen ska ske vid varje leverans samt att den interna kontrollen ska ske lI6pande.

Dokumentation
I form av till exempel foljesedlar och journaler, exempelvis mottagningsblankett.

Avvikelse
Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerade atgarder.

~118 ~
Sakra kosttillskott till konsument ©Svensk Egenvard 2014



Atgirder vid avvikelser
Orsak till avvikelse maste utredas. Langsiktiga héllbara atgarder behover vidtas for att forhindra
upprepande.
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GF 15. Reklamation/tillbakadragande/aterkallande

Det ar viktigt att ett aterkallande kan goras snabbt och effektivt vid allvarliga tillbud

Om det finns skal att anta att det pa marknaden finns ett livsmedel som kan antas vara skadligt for
manniskors halsa ska foretaget som importerat, producerat, bearbetat, framstallt eller distribuerat
livsmedlet omedelbart inleda forfaranden for att dra tillbaka detta livsmedel fran marknaden och
informera myndigheterna om detta. Om produkten redan har natt konsumenterna ska dessa
informeras pa ett effektivt och noggrant sitt om varfor livsmedlet dragits tillbaka fran marknaden och
vid behov aterkalla dessa livsmedel, om andra atgérder &r otillrackliga for att uppratthalla en hog
hélsoskyddsniva.

Foretaget ska ha ett system for hantering av produktreklamationer som ocksa omfattar mojlig skada
for hélsan. Reklamation pa grund av hélsoskador kan till exempel vara pa grund av mikrobiologiska
brister, allergisk reaktion eller fynd av skadliga frimmande féremal i produkter hos kunden.

Foretaget ska ha en rutin som beskriver hur tillbakadragande och aterkallanden ska ske sa att det kan
genomforas snabbt och effektivt. Den ska omfatta de livsmedel som séljs eller levereras fran
verksamheten. I rutinen ska det framga hur klagomal hanteras, f6ljs upp och hur aterkallande sker.
Det ska finnas dokumentation 6ver hdandelserna och vidtagna atgarder av dessa. For att hanteringen
och eventuellt atertagande ska ske sa snabbt och effektivt som mojligt dr det lampligt att utse de
medarbetare som alltid ansvarar for detta och att de har mandat att vidta nodvandiga atgarder.

Exempel pa rutiner och dokumentation é&r:
e Hur man f6ljer upp kunders klagomal och reklamationer
¢ Hur en misstankt matforgiftning, anafylaktisk chock, m.m. hanteras
e Vem som ar ansvarig for att rutiner f6r reklamation/aterkallande finns och f6ljs
e Korrigerande atgiarder samt uppfoljning av dessa

Ha en god kontakt med kunden. Skapar kundfértroende dven om ett fel begatts.

Det begangna felet kan till och med vandas till nagot positivt
Kontakta kunden nar drendets avslutas. genom att hantera kunden pa ratt satt.
Intervjua kunden, och fyll i reklamationsblanketten. Det ar viktigt om fler produkter fran samma batch ska sparas
Notera reklamationsorsak och om kunden till exempel och aterkallas.

har nagon kand allergi (ange i sa fall mot vad), anteckna
varunamn, var varan ar kopt, bast fore-datum och andra

koder m.m.

Om kunden har kvar produkten och forpackningen ska Underlattar analys av produkten.

detta sdndas in. Om produkten ar attforstorlig bor den

frysas ned.

Undersok hur mycket av den berérda produkten som Avgor omfattningen av de atgarder fortaget behover vidta.

producerats, om nagot finns kvar i de egna lagren och hur
mycket som har levererats/salts till kunder/konsumenter.

Informera/konsultera féretagets livsmedels- Livsmedelstillsynsmyndigheten ska alltid informeras om ett
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tillsynsmyndighet. livsmedel som antas vara skadligt fér manniskors halsa.

Analysera reklamationen. Vid behov ta hjdlp av en For att kunna identifiera orsaken for att férhindra att det
medicinsk kunnig person vid utvarderingen. upprepas.

Det ar lampligt att testa att man kan aterkalla produkter For att veta att foretagets reklamationssystem fungerar och

en/gang per ar och dokumentera och utvardera for att snabbt kunna ta fram information vid larm eller
resultaten for att identifiera vad som kan forbattras. misstanke om att skadliga eller otjanliga produkter levererats.
Vid tillbakadragning

Sdkerhetspunkt Varfor?

Om mojlig halsofara hos produkt upptacks innan denna For att minska oro och minimera bad-will.

natt slutkonsument, kan ett “tyst” tillbakadragande utan
pressmeddelande, m.m. ske.

Om produkten natt slutkonsument ska dessa informeras
pa lampligt satt dven om inte aterkallande behéver ske.

Informera personal och distributdr/ férsaljningsstallen. For att produkten ska kunna returneras.

Kontakta Miljo- och halsoskyddsforvaltningen. Livsmedelstillsynsmyndigheten ska alltid informeras om ett
tillbakadragande behdver goras.

Vid aterkallande

Informera personal och distributér/forsaljningsstallen. For att produkten ska kunna returneras.

Kontakta Miljo- och halsoskyddsforvaltningen. Livsmedelstillsynsmyndigheten ska alltid informeras om ett
livsmedel som antas vara skadligt fér manniskors halsa.

Utse ansvariga for kund-, media- och Underlattar att korrekt och konsekvent information ges.

myndighetskontakter.

Om olyckan/incidenten beror pa dalig hygien eller att en Forhindrar ytterligare kontamination.
ravara varit smittad av nagot frammande dmne ska en

extra rengoring genomfdras omedelbart och en

provtagning goras efterat.

Om en kund har drabbats, avsluta arendet genom att Skapar kundfértroende dven om ett fel begatts.

kontakta kunden. Det begangna felet kan till och med vandas till nagot positivt
genom att hantera kunden pa ratt satt.

Vad gor man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Analysera det intraffade for att kunna identifiera orsaken. Forandringar i rutinerna genomfars.
Vid behov ta hjalp av en medicinsk kunnig person vid
utvirderingen. Alternativt inférs nya rutiner om sa behovs.

Dokumentera: Dokumentera via reklamationsblankett och avvikelserapport. Om problem

uppstar skriv ned vad som gick snett och vilka atgarder du vidtar.
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Rutin for reklamation/tillbakadragande/aterkallande (bl.a. klagomal,
misstankt forgiftning, biverkan m.m.)

Syfte

Rutinen ska sakerstélla att reklamationer, klagomal/misstankta forgiftningar/biverkningar, och
aterkallande hanteras pa ett snabbt och effektivt satt.

Ansvarig:

Hiir anges vem som dr ansvarig for att rutiner for reklamation/dterkallande finns och foljs samt att dtgirder vidtas néir
avvikelser konstateras och att dessa foljs upp

v

Vid reklamation:

Notera reklamationsorsak och om konsumenten till exempel har ndgon kédnd allergi (ange i sa
fall mot vad), anteckna varunamn, inkopsstalle, bést fore-datum, tillverkningsdag och andra
koder. Om kunden har kvar produkten och forpackningen ska detta sandas in. Om produkten
ar lattforstorlig bor den frysas ned. Undersok hur mycket av den berérda produkten som
producerats, om nagot finns kvar i de egna lagren och hur mycket som har levererats/salts till
kunder/konsumenter. Informera/konsultera foretagets livsmedelstillsynsmyndighet.
Analysera reklamationen for att kunna vidta atgéarder. Vid behov ta hjdlp av en medicinsk
kunnig person vid utvarderingen. Kontakta kund.

Vid tillbakadragning:

— Informera foretagets livsmedelstillsynsmyndighet

— Informera personal och distributor/ forsaljningsstéllen.

—  Om produkten natt slutkonsument ska dessa pa ett effektivt och noggrant sétt informeras
om orsaken till tillbakadragandet (om produkten inte nétt slutkonsument kan ett " tyst”
tillbakadragande ske).

Vid aterkallande:

— Informera personal och distributor/ forsaljningsstallen.

— Utse ansvariga for kund-, media och myndighetskontakter
— Informera foretagets livsmedelstillsynsmyndighet

— Gaut med pressmeddelande

- Kontakta kund

Dokumentation

Fyll i en reklamationsblankett som bilaggs till en avvikelserapport. Avvikelser och vidtagna
atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, liksom information nar dessa vidtagits - se
korrigerade atgarder.

Atgirder vid avvikelser

Vid behov ska fortsatt forséljning av produkten/produkterna stoppas till dess att orsaken till
felet utretts och korrigerade atgarder vidtagits.

Om det finns skél att anta att ett livsmedel som man har importerat, producerat, bearbetat,
framstallt eller distribuerat inte uppfyller kraven for livsmedelssékerhet ska dessa alltid
stoppas/returneras tillbaka till tillverkare eller leverantor (artikel 19 i forordning (EG) nr
178:2002).

~122 ~

Sakra kosttillskott till konsument ©Svensk Egenvard 2014


http://eur-lex.europa.eu/pri/sv/oj/dat/2002/l_031/l_03120020201sv00010024.pdf
http://eur-lex.europa.eu/pri/sv/oj/dat/2002/l_031/l_03120020201sv00010024.pdf

e Om det finns skal att anta att livsmedel slappts ut pa marknaden kan vara skadliga for
manniskor ska kontakt tas med kontrollmyndigheten och vidare atgéarder vidtas i samrad
med denna (artikel 19 3 p férordning (EG) nr 178/2002.

Krisplan for aterkallelse

1. Viardera om kundreklamation kan ge anledning till indragning eller aterkallelse.
2. Sammankalla foretagets krisgrupp.
3. Utse person som ansvarar for hanteringen (dokumenterar vad som hander, haller samman

gruppen).
4. Géigenom vad som har hant:
- Konsument som drabbats?
- Hos producent/leverantor?
- Myndighetsreaktion?
- Mediareaktion?
- Andra inblandade?
5. Inhamta eventuellt kompletterande information (om lager och salda volymer av produkten,
information fran leverantoren om ravaran, m.m.).
6. Virdera hur allvarligt det intraffade ar:
- For konsumenter?
- For foretaget?
7. Om det foreligger misstankar om risk for hilsa kontakta livsmedelstillsynsmyndigheten for
information/konsultation. I allvarliga fall ska hogsta chefen informeras.
8. Besluta om och hur kund ska informeras och eventuellt erséttas.
9. Besluta om hur media ska bemdtas.
10. Besluta om hur produkt ska hanteras.
11. Besluta om information till allmanhet/myndigheter/press/leverantor av ravaror.
- Ar det fara for konsumenters hilsa, tas ett forslag till pressmeddelande fram.
- Pressmeddelande férankras med berérda tillsynsmyndigheter.
- Foretaget utser talesman.
- I allvarliga fall ska pressmeddelande férankras hos foretagets hogsta chef.
12. Besluta om interninformation
13. Uppfoljning av leverantdrens atgarder
14. Aterkoppling till kund, myndighet och eventuella andra intressenter exempelvis
certifieringsorgan.
15. Avslutande av larm.
16. Uppfdljning av att kort- och langsiktiga atgarder ger dnskad effekt.
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GF 16. Internrevision

For att veta att egenkontrollen fungerar ar det viktigt att utfora revision av den egna

verksamheten

Livsmedelsforetagare maste sdkerstilla att den berdrda verksamhetens rutiner ar inforlivade, lampliga
och efterlevs samt anpassade for aktuell livsmedelshantering. Foretaget bor darfor regelbundet utféra
revision av den egna verksamheten. Vid konstaterade brister ska atgarder vidtas omgéende. En

revisionsrapport bor uppréttas och sparas.

Rutinen ska sékerstélla att foretagets system och rutiner uppfylls, ar lampliga och efterlevs. Revision
ska utforas regelbundet, minst arligen eller oftare vid behov, av de system och rutiner som ar

vasentliga for bl.a. livsmedelssakerhet och lagenlighet.

Sdkerhetspunkt

Utse en internrevisor som ar kompetent att utféra

revisioner och ar oberoende av arbetsmomenten som ska

revideras.

Revidera speciellt de delar av verksamheten som ar
kritiska. Exempel pa sdadana ar 6vervakningen och
styrningen av de CCP:er som identifierats i HACCP-
planen.

Folj upp om férandringar i lagstiftningen som staller krav
pa systemet for egenkontroll implementerats.

F6lj upp om synpunkter/papekanden/sanktioner fran
kontrollmyndigheten atgardats.

Folj upp om férandringar i livsmedelshantering eller
utrustningen har skett utan att sdkerhet och redlighet
hos produkten paverkats.

Kontrollera om rutinerna efterféljs i systemet for
egenkontroll.

Kontrollera att dokumentationer utfors enligt gallande
rutiner.

Kontroll av utbildnings- och underhallsplan samt resultat
fran hygienronder. Efterlevs planerna? Ar de relevanta?
Visar resultat fran hygienronder att planerna behéver
revideras.

Har atgarder vidtagits for att en konstaterad avvikelse
inte ska intraffa igen.

Ar provtagningar och andra verifieringsinsatser utférda

enligt gallande rutiner? Till exempel livsmedelsprover,
tryckplattor, kalibrering av termometrar.

Sakra kosttillskott till konsument

Sakerstaller att revisionen sker objektivt.

Om det finns brister vid till exempel 6vervakning av kritiska
moment kan det medféra att halsofaror uppstar.

Egenkontrollen ska félja den gallande lagstiftningen.

Dessa ska atgardas.

Forandringar i livsmedelshanteringen eller i utrustningen kan
medfora att rutiner behdver uppdateras for att férhindra att
halsofaror uppstar.

Om rutinerna inte efterfoljs kan det medféra allvarliga
halsorisker for konsumenten, till exempel vid kontamination av
allergener.

For att visa att kontrollerna gors regelbundet behdver detta
dokumenteras.

Om rutinerna for utbildning inte f6ljs innebar det att
personalen kan vara daligt insatta i hur de 6vriga rutinerna ska
efterfoljas.

Om inte atgarder vidtas vid konstaterad avvikelse kan den
intraffa flera ganger.

Om detta inte sker enligt gillande rutiner kan man inte visa pa
att rutinerna fungerar.
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Detta visar pa att det kan finnas en allvarlig brist i rutinerna
och att detta behover atgardas.

Om varuleverantorer inte lever upp till era krav kan det
innebéra att de ravaror, varor och emballage som anvands for
kosttillskottet kan orsaka hélsorisker hos konsumenterna.

Vad gér man om det gar fel Hur forhindrar man att det sker igen

Forandringar i rutinerna genomfars.

Alternativt infors nya rutiner om sa behovs.

Dokumentera: Genomford internrevision ska dokumenteras. Alla avvikelser och
korrigerade atgarder som upptacks vid internrevisionen ska dokumenteras i

avvikelserapporten.
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Rutin for internrevision

Syfte

Rutinen ska sdkerstélla att verksamhetens system for egenkontroll ar relevant och anpassat efter
aktuell livsmedelshantering samt att framtagna rutiner f6ljs och att resultatet av detta ar sikra
livsmedel.

Ansvarig:
Hiir anges vem som ansvarar for att genomfora internrevision, uppritta rutiner for vad som ska ingd i revisionen och for att
uppritta revisionsrapporten.

Kontroll

Foljande rutiner ska gas igenom vid internrevisioner av systemet for egenkontroll;
Utbildning

Personlig hygien

Vatten

Rengoring

Skadedjursbekampning

Underhall av lokaler, inredning och utrustning
Avfall och returgodshantering
Forpackningsmaterial

Separering av livsmedel
Markning/presentation

Mottagning (av varor och emballage)
Temperaturovervakning

Sparbarhet
Avvikelser/Reklamation/aterkallande

AN N N N Y Y N U U N N NS

Revidera speciellt de delar av verksamheten som ar kritiska for just din verksamhet. Exempel pa
sadana kan vara overvakningen och styrningen av de CCP:er som identifierats i HACCP planen.

Frekvens

Verksamheten ska utvérdera sin egenkontroll betraffande innehall och genomférande minst 1 gang/ar
eller oftare vid behov. Vid konstaterade brister eller forandringar i livsmedelslagstiftningen som
innebaér att instruktioner/rutiner maste édndras ska detta goras omgdaende.

Dokumentation

Genomford internrevision ska dokumenteras. Alla avvikelser och korrigerade atgérder som upptacks
vid internrevision ska dokumenteras i avvikelserapporten. Mer omfattande korrigerande atgarder ska
ocksa foljas upp (verifieras) efter en lamplig tidsperiod for att utvardera om dessa ar langsiktigt
hallbara. Verifieringen ska ocksa dokumenteras.

Avvikelser
Avvikelser och vidtagna atgarder dokumenteras pa avvikelserapport, se korrigerade atgarder.

Atgirder vid avvikelser

Alla avvikelser ska utvérderas sa att eventuella bakomliggande orsaker kan identifieras. Om sa
behovs ska direkta atgarder vidtas for att undanréja akuta problem. Lampliga korrigerande atgarder
ska vidtas for att forhindra att det intraffade upprepas.
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12.3 Korrigerande atgarder

Korrigerande atgérder vidtas for att eliminera orsaken till att en avvikelse eller annan o6nskad
situation uppstatt. Atgardsgranser for alla kontrollpunkter ska vara bestimda och det ska vara
faststallt vilka atgarder som vidtas om atgardsgranserna 6verskrids. Vid konstaterade brister vidtas
dessa atgarder snarast majligt. Tillsynsmyndigheten informeras néar undersokningsresultat eller andra
uppgifter anger att halsorisker kan foreligga.

Vid inspektion da tillsynsmyndigheten konstaterar avvikelser eller allvarliga avvikelser skall dessa tas
upp under korrigerande atgédrder och atgédrdas. Samtliga konstaterade brister/avvikelser, datum da
bristen upptacktes, datum da bristen skall atgdrdas (om den inte gar att atgédrda omedelbart), datum
for atgard samt vilken atgérd som vidtagits skall dokumenteras.
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13. Faroanalys med kritiska styrpunkter

Egenkontroll innebar att foretagaren systematiskt gar igenom sin verksamhet, uppréttar ett system
och foljer systemet for att undvika och begransa att livsmedel framstélls med dalig kvalitet eller att de
gor manniskor sjuka. Grundforutsittningar ar krav i livsmedelslagstiftningen pa de hygieniska
forhallanden som ska rada vid all livsmedelshantering och som utgor en forutsattning for
processtyrning enligt HACCP- principerna. HACCP- systemet ingar i egenkontrollen.

Kosttillskott ska vara sa riskfria som mojligt. Sdkra
kosttillskott kan innebdra ménga olika saker som till
exempel att de inte ska vara giftiga och inte ge
upphov till besvér och sjukdom pa kort eller lang
sikt. For livsmedelsforetagen ar det viktigt att deras
produkter dr sékra, annars hotas bade vinst och
varumarke.

Kosttillskott hanteras av manga pa vagen fran ravara till konsument. Varje steg kan innebéra en viss
risk. I modern livsmedelsproduktion anvander man HACCP-system (Hazard Analysis and Critical
Control Points, bedomning av faror samt kritiska kontrollpunkter) ndr man ska bedéma var i kedjan
det finns risk att livsmedlet blir farlig att dta och for att etablera styrsystem som inriktas pa
forebyggande atgarder snarare an att huvudsakligen forlita sig pa test av slutprodukt.

13.1 Vad ar HACCP?

Egenkontrollen ska enligt gallande lagstiftning vara riskbaserad. HACCP ar ett kontrollsystem for
livsmedelsproduktion som identifierar, utvarderar och styr faror som ar viktiga for
livsmedelssdkerheten. Metoden innebar att man systematiskt gar igenom hela processen, analyserar
och vérderar de hilsofaror som finns med det enskilda livsmedlet och ingdende ravaror, specificerar
kritiska styrpunkter (CCP) och styr processen sa att riskerna elimineras eller minimeras. For
kontrollen av kritiska styrpunkter utvecklas ett dvervakningsforfarande, praxis vid verifiering av
overvakning och en bedomningsmetod (validering) for hela systemet, vilka dokumenteras for att
pavisa livsmedelssdkerhet. En framgangsrik tillampning av HACCP kraver helhjartat engagemang
och att ledning och personal deltar. Genomforande kraver ett tvarvetenskapligt angreppssétt och ska
styras av vetenskapliga beldgg for att det foreligger halsorisker. Kombinationen av goda
grundforutsattningar och identifierade kritiska styrpunkter ger sakra livsmedel.

Ledningens ansvar

En framgangsrik tillampning av HACCP och egenkontroll kraver dessutom ett helhjartat engagemang
dér bade ledning och personal deltar. Som ytterst ansvarig for verksamheten faller det pa ledningens
lott att se till att livsmedelssdkerheten uppfylls och en viktig uppgift ar att utveckla ett system for
detta. Upprattandet, implementeringen och tillampningen av HACCP ska vara forankrade i
ledningen. Ansvarsforhallandena pé olika nivaer i hela organisationen, internt och externt ska vara
tydligt beskrivna. Alla ska ha kinnedom om vart man kan vinda sig i olika fragor. Det &dr ocksa
ledningens ansvar att se till att nddvandiga dokument arbetas fram.

For en fungerande egenkontroll bor foretagets ledning med lampliga intervall utvardera
verksamheten med kosttillskott. Genomgangen bor innefatta bedomning av méjligheter till forbéttring
och beddmning av behovet av andringar i verksamheten.
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Underlag for ledningens genomgang ska innefatta sammanfattande information om:

e Resultat fran revisioner (interna samt kund-, myndighets- och certifieringsrevisioner),
e Reklamationer/kundreaktioner,

e Uppfyllande av tillampliga krav for ravaror och produkter, exempelvis enligt information pa
analyscertifikat (CoA), gransvérden for kontrollpunkter (CP), kritiska gransvarden for CCP:er,
m.fl. produkt och produktionsstyrningsaspekter,

¢ Leverantdrsbedomningar,
e Tillbakadragande och éterkallelser, inklusive tillbakadragande- och aterkallelsetester,

o Atgirder beslutade vid ledningens tidigare genomgangar.

Resultat fran genomgéangen ska innefatta beslut och atgarder som beror forbattring av produkt och
forbattring i verksamheten, beslut om eventuell férandring av policy och verksamhetsbeskrivning
samt behov av resurser.

Faroanalys

Foretag som hanterar oférpackade livsmedel maste gora en faroanalys. Faroanalysen ska visa om det
finns nagra faror med produkten som kan férknippas med ravara eller med produktionen och som
behover styras for att forhindra att de uppstar. Farorna delas in i foljande grupper:

e Mikrobiologiska (bakterier, mogel, virus, parasiter),

o Kemiska (till exempel gifter, rester av rengoringsmedel),

o Fysiska (till exempel glas och metallbitar)

¢ Allergena samt andra 6verkéanslighetsframkallande &mnen (till exempel nétter och agg).
Mer om olika typer av faror finns under kapitel 14.

Vilka omfattas?

Det finns dock vissa lattnader i kravet pa riskbaserad egenkontroll. Enligt Livsmedelsverket kan
foljande alternativ anvandas:

1. Om foretaget enbart hanterar fardigforpackade och fardigmarkta livsmedel behdver man inte
gora ndgon faroanalys. Grundforutsattningar racker.

2.  Om foretaget bereder, behandlar eller bearbetar livsmedel och med stod av en faroanalys kan
visa att grundforutsattningarna racker behover man inte ga vidare med att géra en HACCP-
plan. Inom denna kategori hamnar de foretag som till exempel maste dversatta markningen
och kontrollera huruvida produkten innehéller allergener.

3. Om foretaget bereder, behandlar eller bearbetar livsmedel och inte kan visa med stdd av en
faroanalys att grundfdrutsattningarna racker ska foretaget gora en HACCP- plan dvs.
bestamma kritiska styrpunkter, faststilla gransvarden och 6vervakningsrutiner for dessa
punkter samt vilka &tgarder som vidtas vid eventuella brister. Branschriktlinjer kan vara ett
stod for detta arbete.

Foretagaren kan darmed sjalv bedoma vilken av punkterna som ska galla for den egna verksamheten
beroende pa vilken hantering som bedrivs. Dock ska det noteras att de som importerar eller arbetar
under egna varumarken har produktansvar och darfor storre anledning att utvardera det
producerande foretagets egenkontroll och HACCP- system.

Aven om foretaget enbart hanterar fardigforpackade och fardigmarkta livsmedel s kan det vara
nodvandigt att gora en faroanalys nér det géller risken for 6verdosering av vitaminer och mineraler
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eller innehall av naturliga toxiner, exempelvis koffein, synefrin m.m. Foretaget maste ta stéllning till
om halterna ar sdkra. Detta ansvar géller 4ven importorer.

13.2 Tillimpning av HACCP

Steg innan ett HACCP- system laggs upp ar;
Bilda en HACCP- grupp

Beskriv produkten och ingéende ravaror
Identifiera avsedd anvandning
Konstruera flodesschema

AN

Bekrafta flodesschemat pa plats

1. Bilda en HACCP- grupp

Vid uppldggningen av ett HACCP- system ska livsmedelsforetagaren i man av mojlighet
sammanstélla en grupp, med expertis om bl. a. produkten som tillverkas, produktionsprocesser,
underhall och renhallning, kvalitetskontroll och livsmedelshygien. Detta astadkommer man bast
genom att bilda ett tvarvetenskapligt arbetslag. Nar sadan expertis inte finns tillgénglig pa plats, ska
expertrad tas fran annat hall som till exempel branschorganisationer, oberoende experter,
myndigheter, HACCP- litteratur samt HACCP- riktlinjer. HACCP- planens omfattning ska
identifieras. Dar beskrivs vilka led i livsmedelskedjan som berdrs och de allménna farokategorier som
man inriktar sig pa (till exempel om den tacker alla eller bara utvalda kategorier).

2. Beskriv produkten och ingdende ravaror

For alla produkter och ingdende ravaror, produktgrupper eller produktionslinjer ska HACCP-
gruppen ta fram beskrivningar om produkten, inklusive relevant sékerhetsinformation som
sammansattning, rdvarornas egenskaper och ursprung, tillverkningssétt inklusive redan
implementerade behandlingar som avdodar eller forhindrar tillvéxt av mikroorganismer,
forpackningsmetod och -material, hallbarhet och forvaringsvillkor samt distributionsmetoder. I
foretag med flera produkter, kan det vara lampligt att gruppera produkterna med gemensamma
egenskaper eller processer ndr man utvecklar en HACCP- plan.

3. Identifiera avsedd anvindning

HACCP- gruppen ska aven beskriva produktens anvandargrupper, exempelvis om produkten &r
avsedd for allman konsumtion eller en sarskild riskgrupp (till exempel barn, allergiker, &dldre,
langtidssjuka). Man ska dessutom beskriva produktens sannolika anvandningssatt.

4. Konstruera flodesschema

HACCP- gruppen ska lagga upp flodesschema for respektive produkt eller produktgrupp.
Flodesschemat bor tacka alla steg i produktionen av en specifik produkt. Samma flédesschema kan
anvandas for produkter som produceras med liknande processteg.

Om en produktionsfas for tillverkning av produkten ar utlokaliserad till ett annat foretag for s.k.
underleverans, ska dven detta beaktas nar flodesscheman sammanstalls.

5. Bekrifta flodesschemat pa plats

Atgirder maste vidtas for att bekrifta att verksamheten Gverensstimmer med flodesschemat i alla led
och vid alla tidpunkter och nér sa behovs ska flodesschemat d@ndras. Bekraftelse att flodesschemat ar
korrekt ska erhallas av person/personer med nédvandigt kunskap om de faktiska
processférhallandena.
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Flodesschema

e Arett dokument for att beskriva schematisk i ord och/eller bild alla steg som produkten genomgar i
anlaggningen tills dess att den kommer ut pa marknaden.

e Underlaget ska vara produktspecifikt och kopplat till den egna anldggningen. Det ar tilldtet att gruppera
produkter tillsammans, under forutsattning att dessa har samma faror/risker.

e Flddesschemat bér dven inkludera tekniska data som till exempel temperaturuppgifter. Aven alla
sidofléden ska inga i beskrivningen.

e Omarbetning av ravaror, halvfabrikat och fardiga produkter ska beskrivas nar sadant férekommer.

e | flodesschemat markeras var 6vervakning sker av varje identifierad kritisk styrpunkt, CCP.

13.3 Uppldggning av HACCP- plan
HACCP- gruppen ska lagga upp en HACCP- plan for varje enskild produkt eller produktgrupp,
enligt foljande sju principer:

Gor faroanalys Over process och ravaror, identifiera och kategorisera styrande atgarder
Bestam kritiska styrpunkter, CCP

Faststall kritiska gransvarden for varje CCP

Ta fram ett 6vervakningssystem for varje CCP

Faststall korrigerande atgarder

Faststall rutiner for validering och verifiering

Faststdll dokumentation och journalforing

NSO

13.4 Hur identifieras faror?

Gor faroanalys 6ver process och ravaror — Princip 1

Vid faroanalysen ska man fundera pé vilka faror som med rimlig sannolikhet kan finnas alltifran
primarproduktion, tillverkning, bearbetning, distribution samt konsumtion av slutkonsument. Vad
kan ga fel eller vad kan det vara for fel pa varan i till exempel varumottagningen. Har galler det att
komma pé allt man kan ténka sig. Det handlar inte bara om vad som har gatt fel forut eller vad som
brukar ga fel utan ocksa vad som kan ga fel. Man kan alltsa komma pa flera olika faror for olika
hanteringssteg. Farorna skrivs in pa varsin rad i rutan f6r Méjlig fara, se tabell 2.

Nar man identifierar vilka faror som finns strdvar man efter att identifiera alla eventuella
mikrobiologiska, kemiska, allergi- och 6verkanslighetsframkallande, samt fysiska faror forknippade
med produktens tillverknings- och tillsatsamnen, forpackningsmaterial, arbets- och produktionsfaser,
lagring samt distribution. Vid identifiering av faror ska @ven produktens anvandargrupp och
produktens sannolika anvéndningssatt beaktas. Identifieringen av faror bor vara sa heltackande som
mojligt, och da bor man soka stod hos bl. a. vetenskapliga publikationer, statistik samt experter.
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Tabell 2. Forslag pa mall for faroanalys

Processteg/ Mojlig fara (specifik, Orsak/Ursprung Konsekvenser for Acceptabel niva
Hanteringsteg namngiven) till fara manniskor for fara (i

slutprodukt)
Ange alla processteg/  Ange de relevanta Ange de orsaker Ange vilka konsekvenser faran Ange
hanteringssteg i tur mikrobiologiska, fysikaliska och ~ som ni anser finns ger upphov till grdnsvdrden fér
och ordning. kemiska faror samt allergener till respektive faran

som ev. kan finnas i rvarorna hdlsofara.
eller de olika processtegen.

Farorna ska specificeras sa

langt som mdjligt. Vad kan ga

fel?
Ravara-Fisk Allergena fiskproteiner Kan kontaminera Kan ge upphov till allergiska 1-100 mg
(exempel) andra produkter reaktioner och anafylaktisk chock  totaldos racker
som ej ska innehalla  vid laga halter (ca 20 mg/kg eller for anafylaktisk
fisk. lagre). Vanlig orsak till allergiska chock hos
reaktioner mot livsmedel. kanslig individ

Observera att kansliga personer
reagerar vid lagre halter, t.o.m.
pa fisklukt.

Bedomning av konsekvens och sannolikhet fér faror

HACCP- gruppen ska for varje processteg/hanteringssteg dar man identifierat en fara bedoma hur
pass allvarlig (konsekvens) en fara dr for manniskor samt vilken sannolikhet det ar for att den
uppstar. Med konsekvens avses graden av en hélsoskada orsakad av en viss fara, exempelvis en
sjukdoms varaktighet och svarighetsgrad. I detta sammanhang ar det viktigt att veta vem man vénder
sig till. Ska kosttillskottet anvandas av ménniskor som dr “normalt friska”? Ska gravida, &dldre
personer, personer vid ett vardhem eller ett sjukhus som &r kéansligare for vissa faror inta
kosttillskottet?

Vid bedomning av konsekvensen och sannolikheten for faror tillimpas epidemiologisk statistik
gdllande livsmedlen och aktuella rdvaror, information fran exempelvis miljo- och
hilsoskyddsinspektorer, konsulter, m.fl. samt fran denna branschriktlinje och andra vetenskapliga
publikationer. Man ska dven beakta informationen om den aktuella produktionsprocessen helt
allmént, till exempel om sannolikheten av forokning av sjukdomsalstrare under olika
produktionsfaser. Aven erfarenheter av produkter tillverkade i livsmedelslokalen ifrdga bor beaktas,
exempelvis undersokningsresultat, klagomal och eventuella insjuknanden. Pa basis av beddmningen
av allvarligheten i och sannolikheten for faror avgdrs om en identifierad fara &r en risk.

I kapitel 14 presenteras olika faror och risker med kosttillskott. Det ar viktigt att betona att viss typ av
hantering kan medfora risker som inte finns med i sammanstallningen. Dessutom behéver denna
uppdateras nédr det kommer fram ny kunskap.

Riskbedémning
Riskbeddmning innebér att bedoma konsekvens Sannolikhet

(hélsoeffekterna pa konsument) for en fara och ---- Stor
sannolikheten (hur ofta fara uppkommer f6r _
Med
konsument) for att konsument drabbas av hélsofara. - - edum
For varje fara bedoms konsekvens och sannolikhet.

Liten

R

Ingen  Liten Medium  Stor

Konsekvenser

Faror som hamnar i det roda eller gula omradet ar
signifikanta faror. For de signifikanta farorna kravs
ingdende styrande atgérder och eventuellt kontroller.
Observera att riskbeddmningen ska goras som om
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man inte har ndgon bra styrande atgard pa plats.

Faror forebyggs, elimineras eller reduceras till definierade och acceptabla nivaer genom att vélja en
eller en kombination av styrande atgarder. De styrande atgérderna varderas med avseende pa dess
verkan mot faror.

Identifiering av forebyggande dtgirder

For identifierade faror inom det roda eller gula omradet ska styrande atgarder tas fram sé att dessa
faror kan styras, dvs. forhindras, avldgsnas eller minskas till en godtagbar niva. Styrande atgéarder ar
exempelvis upphettning, markningskontroll, sankning av pH, eller att krav stalls vid anskaffning av
ravaror. Faror i vissa produktionsfaser kan dven kontrolleras i ett senare skede i
produktionsprocessen (till exempel genom upphettning av sjukdomsalstrare i ravaran) eller med hjalp
av atgarder som ingér i grundforutsattningarna (till exempel hygieniska arbetsmetoder, kontroll av
temperaturen i produktionslokalen).

Kategorisering av styrande dtgirder

Vid en kritisk styrpunkt (CCP) forhindrar eller eliminerar en risk for slutkonsumenten eller reducerar
den till en acceptabel niva. Kontrollen ska alltid dokumenteras. Kritiska styrpunkter har alltid tydliga
gransvarden.

Manga foretag valjer ocksa att identifiera kontrollpunkter (CP) som dr en kontroll av en
grundforutsattning som exempelvis kyltemperatur, rengdring av arbetsbank/ viss utrustning. I
kombination med andra CCP:er ger CP sédkra livsmedel eller en kontroll av mindre risker. Det ar inte
alltid behov av dokumentation av en CP. Aven en del av grundférutsittningarna kan vara
forknippade med mindre risker. Grundforutsattningar (GF) ar vasentliga for att uppratthalla en
hygienisk milj6 och att fa sékra livsmedel och ska finnas pa plats innan HACCP-plan utarbetas.

Om man inte finner en kontrollmetod for en betydande fara i en viss produktionsfas och faran inte
heller kan kontrolleras i en senare produktionsfas, maste man dndra produkten eller dess
produktionsprocess.

13.5 Hur kan vi forhindra att det blir fel?

Bestam kritiska styrpunkter, CCP - Princip 2

Det kan finnas mer &n en CCP, vid vilka styrning utdvas for att ta itu med samma fara. Att faststilla
en CCP kan till exempel ske genom att man anvander ett beslutstrad, se exempelvis
Livsmedelsverkets Oversittning av Codex dokument om allméinna principer for livsmedelshygien inklusive
HACCP.

For varje CCP ska styrande atgarder tas fram som effektivt avlagsnar, forhindrar eller minskar farorna
till en niva som gor att produkten ar sdker. Processteg/ styrande atgérder bedoms dock inte som en
CCP, om signifikant fara kan tas om hand i ett senare skede av den aktuella produktionsprocessen.
For en CCP maste man kunna faststélla kritiska granser samt ha en fungerande 6vervakningsmetod sa
att man kan sakerstalla att faran ar under kontroll. Om en CCP inte 4r under kontroll, kan man inte
garantera att livsmedlet &dr sdkert. Oftast behovs det inte manga kritiska styrpunkter for att kontrollera
farorna i en produktionsprocess.
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Faststill kritiska granser for varje CCP - Princip 3

Kritiska grinser

Respektive kritisk styrpunkt, CCP, ska ha kritiska granser faststdllda. Kritiska grénser kan vara
maximum eller minimum varden, som produktens mikrobiologiska, kemiska, allergena eller fysiska
egenskaper ska underskrida eller 6verskrida i den kritiska kontrollpunkten, sa att faror férhindras,
avldgsnas eller minskas till godtagbar niva. Den kritiska gransen anvands som gréns for godtagbara
och icke godtagbara produkter. Kritiska grénser stélls for att garantera produktens sidkerhet, inte
annan kvalitet.

Kritiska granser ska ga att motivera och kunna matas, och de kan exempelvis vara grundade pa
lagstiftning, myndighetsanvisningar, litteratur, resultat fran testning av livsmedel och pa
expertuppfattningar. Kritiska granser kan ofta presenteras i siffror, men de kan dven bygga pa
sinnesmadssig bedomning. Kritiska granser kan exempelvis stéllas for temperatur, tid, vattenhalt,
vattenaktivitet (aw), pH, salthalt, méngden tillsatsémnen eller for egenskap att bedomas visuellt som
exempelvis att en etikett innehaller ratt information och att ratt etikett anvands for ratt produkt. Nar
man staller kritiska granser bor man ta hansyn till tillgangen, kalibreringen och precisionen hos
matinstrument.

Larmgrins

Vid behov kan HACCP-gruppen dven stélla s.k. larmgranser, som ligger hogre eller ldgre &n de
kritiska granserna. Overskridande eller underskridande av larmgrénsen tyder pa att man narmar sig
den kritiska gransen. Da ska man vidta atgarder, med vilka man forhindrar avvikelse fran den kritiska
gransen. Larmgrénsen ar till exempel lamplig for temperaturkontroll.

Ta fram ett 6vervakningssystem for varje CCP — Princip 4

Overvakning &r en schemalagd mitning eller observation i en CCP i forhallande till dess kritiska
granser. Overvakningen av CCP kan ge information om huruvida man nérmar sig kritiska grénser. D&
kan man fa processen under kontroll innan det avviks fran den kritiska gransen. Har kan man utnyttja
larmgranser.

Korrigeringar av processen ska helst goras nér mat- eller observationsresultaten antyder en tendens i
att man tappar styrningen vid en CCP. Korrigeringarna ska goras innan en avvikelse upptrader. Mat-
och observationsresultaten maste utvarderas av en utsedd person med kunskap och befogenhet att
genomfora korrigerande atgérder nar sa behovs.

Overvakningssystemet ska beskriva vad som ska kontrolleras, vervakningsmetoder,
overvakningsfrekvens samt vem som verkstaller 6vervakningen, liksom dven vem som ska
underréttas om det konstateras avvikelser fran kritiska granser eller eventuella larmgranser. Vid
uppldggningen av dvervakningssystemet ska man dven beskriva hur 6vervakningen journalfors, och
lagga upp blanketter som anvands vid 6vervakningen, eller alternativt ett system for automatisk
kontroll av kritiska kontrollpunkter. Alla journaler och dokument kopplade till vervakningen av
CCP ska vara undertecknade av den/de person/er som utfér médtningarna och observationerna.
Dessutom ska de granskas av en ansvarig person pa foretaget.

Overvakningsmetoder och frekvens

Om overvakningen inte dr kontinuerlig ska antalet eller frekvensen av méatningar och observationer
vara tillrackliga for att garantera att CCP ar under kontroll. Det innebér att du ska hinna stoppa
produkten innan den nér slutkonsument. De dvervakningsmetoder som anvands ska vara sddana att
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resultaten fran 6vervakningen sa snabbt som mojligt blir tillgangliga, sa att man omedelbart kan vidta
nodvéandiga korrigerande atgarder. Vid 6vervakningen tillimpas oftast médtning av kemiska och
fysikaliska egenskaper (métning av till exempel pH, temperatur och tid, anvandning av
metalldetektor, genomlysning) eller sinnesmassig bedomning. Traditionella mikrobiologiska tester
och kemiska analyser &r i allménhet inte lampliga vid 6vervakning av CCP, bl.a. dérfor att resultaten
inte fas tillrackligt snabbt. De kan ddremot anvandas vid verifieringar eller bedémningar av HACCP-
systemet.

13.6 Vad gor vi om det blir fel?

Faststill korrigerande atgirder- Princip 5

Eftersom man inte vet om att de produktpartier som produceras utom kontroll av CCP &r sakra ska
korrigerande atgarder vidtas. Sarskilda korrigerande atgarder maste utvecklas for varje CCP for att
hantera avvikelser nér dessa upptrader. Korrigerande atgarder ska vidtas nédr 6vervakningen visar pa
avvikelser fran kritiska granser eller eventuella larmgrénser. Atgarderna maste sikerstilla att CCP
ater 4r under kontroll. Atgarder som vidtas maste dven inkludera att den angripna produkten tas om
hand pa rétt satt. Nar man specificerar korrigerande atgarder ska man utse den som verkstéller dem
samt dokumentera vidtagna atgédrder och planera blanketterna som ska anvandas.

Korrigerande atgéarder ska omfatta:
o Atgarder riktade mot produkten
e Korrigering av avvikelse, s& att den kritiska kontrollpunkten aterfds under kontroll
e Utredning av och avldgsnande av avvikelsens orsak
e Forebyggande mot att avvikelsen upprepas

13.7 Hur vet vi att det blir ratt?
Faststill rutiner for validering och verifiering- Princip 6

Validering innan HACCP- system tas i bruk

Vid validering bed6ms om HACCP- systemet ar rédtt upplagt och om man med dess verkstéllning kan
garantera produkternas sékerhet. Vid validering faststélls dessutom om det finns behov av att dndra
HACCP- systemet. Genom validering soker man efter svar pa fragorna: Kommer kombinationen av
alla férebyggande atgarder i HACCP- systemet ndr dessa infors att forhindra, avldgsna eller minska
alla identifierade signifikanta faror till godtagbar niva? Har vésentliga faror missats vid
identifieringen och i systemet?

Plan fér verifieringsmetoder ndr HACCP- system tas i bruk

Verifieringens syfte &r att sdkra att 6vervakning och korrigerande atgarder verkstalls och
dokumenteras i enlighet med HACCP- systemet. Verifiering, revisionsmetoder, rutiner, tester,
slumpmassiga stickprover och analyser, kan anvéndas for att sakra HACCP- systemets
funktionsduglighet. Verifieringar ska goras tillrackligt ofta for att kunna bekréfta att HACCP-
systemet fungerar effektivt.

Exempel pa verifieringsaktiviteter ar:
e  Granskning av HACCP- systemet, planen och dess dokumentation
e Granskning av avvikelser och hantering av defekta produkter
e Mikrobiologiska och kemiska analyser for att bekrafta att CCP:er &r styrda (under kontroll)
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e Internrevision

Verifiering bor utforas av annan person dn den som ansvarar for att utféra overvakningsrutiner eller
som vidtar korrigerande atgarder. Nar sarskilda verifieringsmoment inte kan goras internt, ska
verifiering for foretagets rakning utforas av externa experter eller av kvalificerad tredje part. Om
verifieraren observerar missférhallanden rorande 6vervakning, korrigerade atgarder och
journalforing ska denne meddela detta till den som &r ansvarig for HACCP- systemet, och vid behov
ska atgdrder vidtas for att rdtta till missforhallandet samt utreda produkternas sakerhet. Den
ansvarige personen ska vid behov se till att en ny bedomning genomfors av HACCP- systemet.

Verifieringsfrekvens

Frekvensen av verifieringarna ska vara sadan, att HACCP- systemets funktionsduglighet kan visas.
Verifieringsfrekvensen beror bl. a. pa resultat fran tidigare verifieringar. Nar nya medarbetare utfor
overvakning och korrigerande atgarder ska arbetet verifieras sa snart som mojligt efter att arbetet
paborjades. Tidpunkterna for verifieringen ska vara sddana, att personer som verkstaller vervakning
eller korrigerande atgarder inte vet nér deras verksamhet ska verifieras.

Utvidrdering och revidering av HACCP- systemet

En heltdckande utvardering av HACCP- systemet bor genomforas regelbundet till exempel arligen.
HACCP- systemet ska dessutom alltid beddmas pa nytt, nir det sker férandringar i produktionen. Vid
utvdrdering kontrolleras bl. a. sammanstallningar upplagda vid verifieringar, liksom dven resultat
eller ssmmanstallningar fran laboratorieundersékningar som har utforts for att utreda produkters
sakerhet. Med hjélp av bl. a. ovan ndmnda sammanstéllningar bedoms om kritiska granser har
faststéllts pa ratt satt och om man med HACCP- systemet kan garantera produkternas sidkerhet.

HACCP- systemet utvdrderas dven bl. a. i foljande situationer:
—  Processen, ravaror eller produktionen dndras
— Man far ny information om eventuella héalsofaror
— Man finner sjukdomsalstrare i en produkt
— Kiritiska granser 6verskrids aterkommande

13.8 Hur kan vi visa att det fungerar?

Faststill dokumentation och journalféring — Princip 7

Effektiv och noggrann journalforing ar vasentligt for tillampningen av HACCP- systemet. Resultaten
fran de olika styrande atgérderna ska dokumenteras. Dokumentation och journalforing ska vara
anpassade till verksamhetens art och storlek och vara tillrdackliga for att bista foretaget att verifiera att
HACCP-systemet finns och uppratthalls.

HACCP- dokument och deras administrering
HACCP- dokumenten innefattar dokument som anviands i HACCP- systemet eller har uppstatt vid
uppldggningen av det och kan till exempel vara;

— HACCP- gruppens sammanséttning och ansvarsférdelning

—  Beskrivning av produkt och dess anvandningssyfte

— Verifierat flodesschema

— Faroanalys

— Sammanstéllning av HACCP- systemet

— Blanketter som anvands vid verkstidllande av HACCP- systemet
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Sammanstéllning 6ver de referenser som anvands vid faroidentifiering och riskbedémningen
Motiveringar for faststdllning av kritiska styrpunkter

Motiveringar for faststadllning av kritiska granser, 6vervakning och korrigerande atgarder
Livsmedelslokalens ”produktionshistoria” till exempel insjuknanden orsakade av produkter
och klagomal om produkter

Uppgifter gallande tillverknings- och tillsatsamnen samt forpackningsmaterial
Arbetsinstruktioner for kritiska kontrollpunkter

Hur HACCP- planer och tillhérande dokument férvaras

Ansvarsfordelningen for bl. a. verkstillning, uppdatering och vardering av HACCP- systemet

Journalféring
Journalforing som uppstar vid verkstallande av HACCP- systemet dr exempelvis:

Journalféring i samband med 6vervakning av kritiska kontrollpunkter
Journalforing av korrigerande atgarder

Journalforing i samband med verifiering och validering
Periodsammanstallningar

HACCP-utbildning f6r medarbetare

Journalforing &dr en vasentlig del av HACCP, for utan journalféring kan det inte visas att man har foljt
HACCP- planer, hallit kritiska granser och vid behov vidtagit korrigerande atgérder. All journalféring
ska goras permanent pa sa sétt, att de inte gar att &ndra. HACCP- systemet ska beskriva praxis vid
journalféring av overvakning, korrigerande atgarder och verifieringar liksom dven blanketter som
anvénds vid journalféring.
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14. Olika typer av faror
-]

En faroanalys ska goras i alla verksamheter fOr att ta reda pa var i produktionen faror/risker kan
finnas. Faror kan vara mikrobiologiska, biologiska, kemiska, fysikaliska samt allergena och
overkanslighetsframkallande.

Legala krav och kritiska granser

Nar risker ska bedomas ar det viktigt att forsta skillnaden mellan legala krav och gransvarden for
kritiska granser. Idag ar kunskapen om manga risker i livsmedel stor och mycket &r reglerat i lagar
och regler. Ett exempel dr EU-gemensamma gransvarden for hur mycket kvicksilver det far finnas i
fisken som saljs. Det finns dven fastlagda gransvarden for tungmetaller, aflatoxiner och
bekampningsmedel hos ravaror som anviands i livsmedel/kosttillskott. I ménga fall dr dessa legala
krav inte kopplade till faror som ska kontrolleras med kritiska styrpunkter utan dessa kan styras
utifran grundforutsattningar dar man som leverantdr till exempel kan stélla krav pa att de
ravaror/produkter som inhandlas foljer livsmedelslagstiftningen.

Nar varden for kritiska gréanser ska séttas upp anvands den uppsatta gransen for att sarskilja
godtagbara och icke godtagbara produkter. Kritiska grénser faststalls for att garantera produktens
sakerhet, inte annan kvalitet. Om myndigheterna inte har fastlagt gransvarden frantar det inte dig
som fOretagare ansvaret att bedoma vid vilken niva en fara kan upptriada, se 4ven avsnittet Om

produktansvar under kapitel 2.

14.1 Mikrobiologiska faror

Bakterier, virus, mogelsvampar och parasiter finns
Overallt omkring oss och vara livsmedel innehaller
naturligt en del av dessa mikroorganismer.

Mikroorganismer i livsmedel har olika betydelse. De N )
kan vara nyttiga och forbéattra livsmedlets hallbarhet, S :
smak och konsistens. De kan ocksa vara y
forskammande och forsamra hallbarhet och smak, = )

utan att nédvandigtvis orsaka sjukdom.
Sjukdomsframkallande mikroorganismer kan ge
upphov till sjukdom - ofta utan att livsmedlets smak
eller lukt paverkas. Slutligen kan bakterier eller
andra mikroorganismer finnas i livsmedel utan att
dess egenskaper paverkas alls.

Aven om man éter ett livsmedel som innehaller en sjukdomsframkallande organism &r det inte sakert
att man blir sjuk. Det beror pa hur stor dos man far i sig. Hur stor en tillracklig dos &r beror pa
mikroorganismen, livsmedlet och pa motstandskraften hos den som é&ter. For gravida finns till
exempel sarskilda kostrad.

En del mikroorganismer ger upphov till sjukdom via giftiga &mnen som de producerar i livsmedlet
om det forvaras olampligt. Har man fétt i sig de har giftiga &mnena blir man oftast sjuk snabbt. Andra
ger upphov till sjukdom genom att de 6verlever transporten genom magsacken och sedan orsakar
infektion i tarmen. I dessa fall dr inkubationstiderna langre, oftast over 12 timmar till flera dagar. Man
blir alltsa inte alltid sjuk av det man at senast. For en del mikroorganismer, till exempel
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mogelsvampar och deras mogelgifter (mykotoxiner), a&r man mer bekymrad 6ver langsiktiga dn akuta
effekter. Lds mer om mogelsvampar och mogelgifter under avsnittet Biologiska faror — naturliga gifter.

Exempel pa mikroorganismer

Bakterier

Bakterier ar encelliga mikroorganismer. De flesta dr ofarliga men en del kan orsaka sjukdomar. Om man ater
nagot som innehaller en sjukdomsframkallande organism &r det inte alls sékert att man blir sjuk. Det beror pa hur
stor dos man far i sig. En del bakterier kan ge upphov till sjukdomar via giftiga &mnen, toxiner, som bakterier kan
bilda i livsmedel. Nedkylningstiden &r viktig for att bakterier inte ska kunna féroka sig. Tumregeln dr maximalt
fyra timmar fran en temperatur 6ver 60°C till under 8°C. Har ar nagra vanliga bakterier:

Bacillus cereus
Bacillus cereus finns i omgivningen omkring oss i till exempel jord och damm och ger symtom som magsmartor,
diarréer och orsakas av langsam nedkylning av livsmedel som inte ska konsumeras genast.

Campylobacter

Campylobacter forekommer i vatten, fjdderfd, svin, notkreatur, far, livsmedel av dessa djur samt hund och katt.
De som drabbas kan fa kortvariga diarréer till allvarlig tarminfektion med kramper och diarréer som kan halla pa
i flera veckor. Foljdsjukdomar i form av ledbesvér kan uppsta. Utbrott kan orsakas av otillréacklig
varmebehandling av raa livsmedel, kontamination och férorening av dricksvatten med avloppsvatten. Bakterien
utsondras med avforingen. En orsak till manga sporadiska fall kan vara fororening via flugor.

Clostridium botulinum

Clostridium botulinum producerar toxinet botulin och forekommer allmaént i naturen i jord, formultnade
vaxtmaterial, bottenslammet i sjdar och hav. De inledande symtomen éar illamaende och krakningar vilket f6ljs av
neurologiska symtom som att patienten ser suddigt eller dubbelt, svarigheter att tala och svilja, trétthet,
muskelsvaghet, andningsférlamning. Leder inte sallan till doden.

Clostridium perfringens

Clostridium perfringens ar mycket vanlig och férekommer néstan 6verallt saisom multnande vaxter, tarmarna hos
manniskor samt i jord och damm och kan ge magsmartor, illamaende, kraftiga diarréer. Dddsfall hos férsvagade
har forekommit. Orsaken till utbrott kan vara langsam nedkylning av livsmedel som inte ska dtas omedelbart.

Enterohemorragisk Eschericia coli (EHEC)

EHEC ar en E.coli bakterie som producerar shigatoxiner och som har hittats i tarmen hos ménniskor och
varmblodiga djur, séarskilt ndtkreatur. Man kan bli sjuk av livsmedel som kontaminerats med avféring och
tillretts daligt, fran miljon till exempel vatten, och via kontakt med djur. Bakterien behéver inte kunna férdka sig i
livsmedlet da det racker med mindre &n 100 bakterier for att man ska bli sjuk. Det betyder att den 6verlever i sura
livsmedel. Exempel pa livsmedel som orsakat sjukdom &r opastoriserad mjolk, opastoriserad dppeljuice och
gronsaker. Efter en till tio dagar drabbas man av magsmartor och diarréer som kan bli blodiga. En del drabbade,
sarskilt barn, far en f6ljdsjukdom som kallas HUS (hemolytiskt uremiskt syndrom). Den kan férstdra njurarna och
leda till dodsfall.

Listeria monocytogenes

Listeria monocytogenes forekommer allmént i naturen bl.a. i jord, vatten, djurs tarmflora och har hittats i de flesta
livsmedelsravaror. Listeria kan i sallsynta fall orsaka hjarnhinneinflammation eller blodforgiftning. En gravid
kvinna kan fa lattare influensaliknande symtom. Om smittan fors 6ver till fostret kan kvinnan fa missfall eller
foda ett sjukt barn. Detta dr dock ovanligt. Exempel pa rdvaror som listeria kan forekomma i ar raa gronsaker och
i kallrokt och gravad fisk, men dven i opastoriserade mjolkprodukter. Bakterien har férmaga att foroka sig i
kylskadpstemperatur. Risken for listeria &r som storst for kylda produkter med lang hallbarhetstid.

Salmonella

Salmonellabakterier dr mycket taliga och kan 6verleva i exempelvis torkade kryddor under lang tid. Vegetabilier,
som till exempel groddar, kan ocksa innehalla salmonella. Bakterien dor vanligen vid cirka 72°C under 15
sekunder, men kan ibland klara d&nnu hogre temperaturer. Vegetabilier ar inte en naturlig miljo for
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salmonellabakterien, men bakterierna kan spridas dit till exempel genom bevattning med kontaminerat vattnet
eller genom dalig hantering. Nér det géller fron och kryddor, som lagras en langre tid, sker smittspridningen ofta
via gnagare och faglar. For att undvika salmonella géller alltsa extra noggrann hygien vid tillverkning av kalla
produkter. Produkter med ett hogt socker- och fettinnehall gor att bakterier tal varme battre. Choklad ar darfor
ett exempel pa en produkt dar salmonella kan 6verleva relativt hoga temperaturer. Salmonellabakterier finns i en
lang rad olika varianter och kan hos manniskor ge upphov till alltifran en lindrig magakomma till en allvarlig
allmaninfektion. Man kan vara barare av salmonella utan att sjalv vara sjuk. I flertalet europeiska lander (inte i
Norge, Finland och Sverige) dr salmonella i 4gg ett stort problem. Stéll darfor krav pa din leverantor. Det ar
vanligt att smittas av salmonella utomlands. Var extra forsiktig efter utlandsvistelse och {dlj reglerna for
personalhygien.

Stafylokocker

Stafylokocker finns pa huden hos alla manniskor. De 6verfors fran hdanderna nar man tillverkar livsmedel och kan
orsaka matforgiftning. Dodsfall har forekommit. Livsmedel fororenas av smutsiga hander och férvaras darefter i
fel temperatur vilket gor det majligt for bakterien att snabbt foroka sig och bilda gifter, toxiner, som orsakar
sjukdom. Dessa toxiner dr relativt varmestabila. Alltsa géller det att hélla bakteriemangden sa lag som méjligt. En
god handhygien och korrekt forvaring ar darfor viktigt. Extra viktigt att tinka pa ar att ingen med infekterade sar
pa huden har direktkontakt med livsmedel.

Shigella

Livsmedel som innehaller shigella har fororenats av smutsiga hander eller avloppsvatten. Utbrott har orsakats av
sallader, raa gronsaker, opastoriserad mjolk, fororenat dricksvatten. Shigella sprids forhdllandevis latt som
kontaktsmitta fran en insjuknad person till en annan. Det beror pa att den smittande bakteriedosen ar mycket
liten (10-500 bakterier). Shigella kan ocksa smitta via kontaminerad mat, dricksvatten eller badvatten. Shigella
férekommer endast hos méanniskor (och andra primater), sa smittan sprids inte via djur. De drabbade far
magsmartor, kramper, blodiga diarréer, krakningar och feber. Foljdsjukdomar som Reiters syndrom och reaktiv
artrit har rapporterats.

Yersinia enterocolitica

Yersinia enterocolitica sprids vanligen via kontaminerade livsmedel. Grisar ar ofta barare av Yersinia enterocolitica,
men ocksa andra produktionsdjur kan béra pa bakterier. Vanliga symtom &r mag-/ tarminfektioner som ldker ut
av sig sjalva. Ibland dr symtomen begréansade till den nedre hogra bukdelen, liknande blindtarmsinflammation.

Foljdsjukdomar som reaktiv artrit och knolros forekommer.

Virus

Norovirus (familjen Calicivirus)

Norovirus finns hos manniskor och kan 6verforas till livsmedel via avloppsfororenat vatten eller via fororenade
hénder efter toalettbesok. Norovirusinfektionen smittar mycket ldtt och smittan kan ske direkt fran manniska till
manniska, alternativt via vatten eller livsmedel som &dr kontaminerade med virus. Smittan kan ocksa spridas via
kontaminerade berdringsytor. De smittade drabbas av illamaende, krékningar och diarréer. Aven feber, huvud-
och muskelvark kan forekomma. Det ar viktigt att personer inom livsmedelsindustrin som ar smittade inte
arbetar med ofdrpackade livsmedel.

Hur kan en mikrobiologisk fara uppsta?

Manga livsmedel innehaller mikroorganismer naturligt men i vissa fall kan sjukdomsframkallande
mikroorganismer finnas och som kan ge upphov till sjukdom och i varsta fall dodsfall, detta ofta utan
att produktens smak eller lukt paverkas. Exempel pa hur en mikrobiologisk fara kan uppsta;

» Finns ursprungligen i rdvara
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> Tillfors till produkten
» Olamplig forvaring som kan leda till tillvéaxt

Om de sjukdomsframkallande bakterierna vaxer till i livsmedel kan det sprida smitta till manga
manniskor. Darfor ar det viktigt att hantera livsmedel pa sitt som inte ger bakterierna nagon bra
livsmiljo.

Konsekvenser for manniska

Symtomen kan vara alltifran milda till allvarliga. Vanliga symtom &r, illaméaende, kréakningar, diarré
och magkramp. Allvarligare skador pa njure och levern, fosterskador och missfall samt skador pa det
centrala nervsystemet har intriffat. Aven dodsfall har forekommit.

Vilka atgirder kan motverka uppkomst av mikrobiologisk fara?

Uppgifter som ldmnas kring olika mikroorganismer ar i manga fall av generell natur och storre eller
mindre avvikelser i till exempel varmeresistens och pH-tolerans forekommer ofta. En och samma
bakteriestam kan uppvisa stor variation i en viss egenskap i olika livsmedel, olika stammar av en art
kan ha olika egenskaper i samma miljo, osv. Detta innebér att man aldrig helt far forlita sig pa
uppgifter hamtade fran litteraturen eller frdn andra kéllor utan man maste alltid forvissa sig om att
sadana uppgifter aven géller den egna produkten.

Atgirder enligt nedan minimerar riskerna for mikrobiologisk fara. Om nagon av farorna bedéms som
en signifikant fara ska styrande atgarder inforas. Exempel pa grundforutsattningar som behovs for att
motverka mikrobiologiska faror och risker;

> God kunskap. Kunskap om kdnda mikrobiologiska faror och hur de ska férebyggas
» Braravaruhantering.

> Krav pa leverantor vid inkop. Det ska finnas fullstandiga produktspecifikationer. Till
exempel kan bakterier forekomma i laga halter i en rad olika ravaror. Har ar det viktigt att du
stéller krav pa dina leverantorer, sa varorna de levererar ar fria fran eller med tillrackligt laga
halter av sjukdomsframkallande bakterier. Har kan du som foretag begéra analysrapporter
eller liknande. Utvardering av leverantorer bor goras regelbundet och vid problem.

> En god hygien och tydliga hygienrutiner {or all din personal ar darfér A och O. Extra viktigt
att tanka pa dr att ingen med infekterade sar pa huden arbetar med livsmedel. Det &r vanligast
att smittas av salmonella utomlands. Risken ar stor i lander runt Medelhavet, i Asien, Afrika
och Sydamerika. Var extra forsiktig efter utlandsvistelse och {6lj reglerna fér personalhygien.

> Andamalsenlig forvaring. For att forhindra att tillvaxt sker ska ravarorna forvaras
andamalsenligt. Rutiner ska finnas i grundforutsattningarna dvs. anvisningar om korrekt
forvaringstemperatur och tid.

> Separering vid forvaring och hantering av oforpackade livsmedel for att forhindra
kontaminering mellan ravaror, férpackningsmaterial, kemikalier och slutprodukt.

» Vil utvecklat skadedjursprogram. For att forhindra att skadedjur 6verfor
sjukdomsframkallande bakterier ska lokalerna vara skadedjurstata. Rutiner ska finnas i
grundforutsattningarna.
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14.2 Allergi och dverkinslighetsframkallande faror
Om man inte tal mat som de flesta andra kan dta d& ar man
overkanslig. Vid allergiska reaktioner reagerar kroppens
immunfdrsvar, oftast genom deltagande av s.k. allergiantikroppar
(IgE). Allergener kallas de &mnen som orsakar allergier.
Livsmedelsallergener ar oftast proteiner och de bryts vanligtvis inte
ner vid livsmedelstillverkning. Vid en allergisk reaktion frigors
snabbt kraftfulla @amnen i kroppen, som till exempel histamin vilket
ger upphov till olika symtom. De flesta livsmedel innehaller

proteiner som kan fungera som allergiframkallande &mnen.
Annan 6verkanslighet innebar att kdnsligheten for vanliga amnen ar "‘#
forhojd utan att immunforsvaret ar involverat.

De vanligaste symptomen som &r knutna till allergi och annan 6verkénslighet mot livsmedel ar astma,
eksem, rinnande 6gon/ndsa, mag/tarmbesvar och nésselutslag. Allergi kan ocksa medfora trotthet,
hangighet och allmén sjukdomskénsla. Svarighetsgraden kan variera fran beskedliga symtom till
svara besvar som leder till stora inskrankningar i vardagslivet och arbetsoférmaga. Obehandlad astma
kan leda till bestdende lungskador.

Exempel pa ravaror som kan utgora en fara

Mjélk - mjélkprotein och laktos

For en kanslig person kan en liten mjolkrest utgoéra en stor fara. Om man &dr mj6lkproteinallergiker kan man fa
krakningar, ont i magen och diarré. Dessutom kan man fa hudreaktioner och astma. Mjolkprotein kan ge upphov
till allergiska reaktioner och anafylaktisk chock redan vid laga halter (ca 5 mg/kg).

Man kan ocksa vara laktosintolerant vilket innebar att man ar 6verkénslig mot mj6lksocker, laktos. De vanligaste
symtomen vid laktosintolerans ar gaser i magen, diarré, magknip och uppsvalld mage.

Agg

Om man ar allergisk mot dgg ar det ofta dggvitans proteiner som ar orsaken, men dven gulan kan ge allergiska
reaktioner. Den vanligaste reaktionen &r eksem, krdakningar, ont i magen, diarré och astma ar ocksa vanliga.
Aggproteiner kan ge upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk chock redan vid laga halter (ca 2 mg/kg).

Fisk

Fiskallergi kan ge valdigt kraftiga reaktioner. Nasselutslag, krakningar, magplagor och diarré, anafylaktisk chock,
liksom svara astmaanfall &r exempel pa reaktioner som kan forekomma hos fiskallergiker. For de kansligaste
fiskallergikerna racker det med att kdnna fisklukt for att drabbas av ett astmaanfall. Fisk kan ge upphov till
reaktioner redan vid laga halter (ca 20 mg/kg).

Notter och froer

Maénga barn och vuxna &r allergiska mot nétter, mandel och olika froer. Reaktionerna kan vara allt fran klada i
mun och svalg, eksem, nésselfeber, rinnande 6gon och nésa, ont i magen med krakningar, till allvarliga
livshotande reaktioner. Exempel pa notter ar mandel, hasselndt, valnot, cashewnot, pekannot, parandt,
pistaschmandel, makadamian6t och Queenslandsnét. Tank ocksa pa att aprikoskarnor innebar samma allergirisk
som mandel. Exempel pa fréer som kan orsaka allergi &r solrosfrd, sesamfro och vallmofrd. Notter och fréer kan
ge upphov till reaktioner redan vid laga halter (ca 2 mg/kg).

Baljviixter

Exempel pa baljvaxter som kan ge allergiska reaktioner ar jordnétter, sojabonor, artor, kikérter, lupin och linser.
Det ar inte ovanligt att man ar allergisk mot flera olika baljvaxter. Allergi mot sojabonor, jordnétter och lupin kan
orsaka svara reaktioner. Extra uppméarksam ska man vara pa sojaprotein, eftersom det anvands i manga olika
livsmedel och sma doser behovs for att orsaka svara reaktioner. Sojalecitin, E322, anvdnds som emulgeringsmedel
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i manga kosttillskott. Anafylaktisk chock liksom flera dodsfall orsakade av jordnotter och sojabonor har
rapporterats.

Till baljvéaxterna hor ocksa vaxter ur vilka fortjockningsmedlen E 410 (fruktkdrnmjol), E 412 (guarkarnm;jol), E 413
(dragant/tragakant), E 414 (gummi arabicum, akaciagummi) och E 417 (taragummi) framstélls. Dessa kan
eventuellt ge upphov till allergiska reaktioner hos mycket kansliga personer.

Jordnotter

Jordnétter som dr en vanlig orsak till svara allergiska reaktioner mot livsmedel, kan ge upphov till allergiska
reaktioner och anafylaktisk chock redan vid laga halter (ca 2mg/kg eller lagre).

Soja
Soja kan ge upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk chock vid halter pa ca 10 mg/kg (sannolikt hogre).
Sojamjol, sojakoncentrat, sojaisolat och sojatexturat ar vanliga orsaker till allergiska reaktioner mot livsmedel.

Artor, kikértor och linser
Artor kan ge upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk chock vid halter pa ca 10 mg/kg (sannolikt hogre).
For kikartor och linser ar halter som kan ge upphov till reaktioner okand.

Lupin
Bade protein och m;jdl fran lupiner har borjat dyka upp i Europa. Lupin kan ge upphov till allergiska reaktioner
och anafylaktisk chock vid halter pa ca 10 mg/kg.

Matoljor
Det har debatterats i manga ar huruvida oljor utgor en risk for den som ar allergisk och om oljor kan orsaka

allergiska reaktioner. Bade jordnétsolja och sojaolja har testats pa patienter som é&r allergiska mot jordnot,
respektive sojaprotein utan att ge allergireaktioner. Nyare studier har emellertid visat att framforallt kallpressade
oljor kan innehalla sm& mangder protein och ddrigenom utgora en risk. Nar det géller sojaolja betraktas dock inte
fullstandigt raffinerade oljor utgora en risk ((EU) nr 1169/2011, bilaga II).

Spannmadl - gluten

Glutenintolerans, celiaki, innebér att den sjuke inte tal gluten som ar proteiner som finns i spannmal som vete,
spelt, kamut, rag, korn, och havre. Gluten orsakar en skada pa slemhinnan i tarmen. Skadan gor att man inte kan
tillgodogora sig fodan pa normalt satt. De vanligaste symtomen vid glutenintolerans hos barn ar viktminskning
och illaluktande, 16sa avforingar. Oférklarlig trotthet och lagt blodvarde hos vuxna ar andra karaktaristiska
tecken vid obehandlad celiaki. Celiaki véaxer inte bort, utan kraver livslang diet utan gluten. Celiaki ar en vanligt
forekommande sjukdom i manga lander inklusive Sverige.

Spannmal kan ocksa ge upphov till allergiska reaktioner med IgE antikroppar mot proteinerna i spannmal.
Vanliga symtom ar eksem. Anafylaktiska reaktioner har rapporterats vid anstrangning i samband med intag av
spannmal.

Regler finns fér markning av glutenfria produkter i forordning (EG) nr 41/2009 om sammansattning och
markning av livsmedel som &r lampliga for personer med glutenintolerans.

Vegetabiliska oljor och fetter

Oljor och fetter utgor i regel inget problem for allergiker, sdvida det inte finns proteinrester kvar fran ravaran. Det
ar framfor allt kallpressade oljor av jordnétter och sojabonor, liksom nétter och froer, som utgor en risk.
Skummjélk, skummjolkspulver och vassle ar ingredienser i matfetter som ocksa kan innebéra en allergirisk.

Sesam
Sesam kan ge upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk chock redan vid laga halter (ca 2 mg/kg). Aven
sesamolja kan utgora en risk.

Selleri
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Selleri kan ocksa ge upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk chock. Uppgifter om halterna vid
reaktioner varierar, sannolikt 6ver 500 mg/kg.

Korgblommiga viixter

Personer med allergi mot korgblommiga véxter, till exempel grabopollenallergiker, kan ibland fa allergiska
reaktioner vid fortaring av andra korgblommiga véxter som till exempel kamomill- och solrospreparat. Andra
exempel pa korgblommiga véaxter dr rod solhatt, alandsrot, rélleka, renfana, ringblomma, maldrt, cikoria, dragon,
kronartskocka, jordartskocka, och svartrot.

Flockblommiga viixter
Maénga kryddor (till exempel anis, fankal, koriander, kummin, korvel, dill, selleri, libbsticka, persilja) och
gronsaker (till exempel morot, palsternacka och selleri) kan utlosa allergiska reaktioner hos bjérkpollenallergiker.

Svaveldioxid/sulfiter

Svaveldioxid/sulfiter E 220- 224 respektive E 226-228 anvands i livsmedel som konserveringsmedel for att hamma
tillvaxt av bakterier och mdogel. Svaveldioxid/sulfiter anvdnds ocksa for att forhindra brunfiargning och har en
blekande effekt.

Svaveldioxid/sulfit &r flyktigt och forflyktigas under lagring och vid upphettning. Overkanslighet mot
svaveldioxid/sulfit kan forekomma hos personer med astma. Sannolikheten att reagera &r storre ju hogre halter
som finns i ett livsmedel. Grans for markning ar 10 mg/kg eller liter i den konsumtionsfardiga varan beraknat
som SQOz.

Tillsatser
Vissa tillsatser kan framkalla 6verkénslighetssymptom hos kansliga personer. Overkéinslighet mot tillsatser ar
mycket individuellt.

Personer som dr 6verkansliga mot aspirin (acetylsalicylsyra) och liknande ldkemedel, kan ocksa reagera pa
bensoesyra, dess salter och estrar (E 210-E 219) som anvands som konserveringsmedel. Svaveldioxid och sulfiter
(E 220-E 228) &r konserveringsmedel som kan utgora ett problem for astmatiker. Glutaminsyra, glutamater och
vissa fargaimnen (azofdrger) kan likasa orsaka overkanslighetssymptom. Karmin, ett rott fargamne med E-
nummer 120 har rapporterats som orsak till I[gE medierade allergiska reaktioner vid férekomst i livsmedel. Om
man vet att man dr overkanslig mot en viss tillsats, bor man undvika sddana livsmedel som denna tillsats anvants
i. Tillsatser som anvénts vid framstallning av livsmedel ska anges i ingrediensfoérteckningen pa férpackningen.

Observera att ytterligare allergener an ovanstdende kan forekomma. For mer information se Livsmedelsverkets
hemsida www.slv.se under Risker med mat respektive Livsmedelsforetag. Astma och allergiforbundets Mat och
Overkénslighet, Livsmedelsindustrin och dagligvaruhandelns branschriktlinjer for Allergi och annan
overkanslighet samt (EU) nr 1169/2011.

Hur kan en allergen eller 6verkidnslighetsframkallande fara uppsta?

Manga livsmedel innehaller ingredienser som &r kénda allergener och 6verkanslighetsframkallande
amnen (och da ska detta framgda av markningen). Men dessa “faror” kan dven forekomma i livsmedel
genom oavsiktlig tillforsel. Det dr viktigt att undanrdja riskerna for oavsiktlig tillforsel
(kontamination) i hela produktionskedjan genom att ha metoder (HACCP) for detta. Exempel pa hur
en allergen eller 6verkanslighetsframkallande fara kan uppsta;

Finns ursprungligen i rdvara utan att detta deklarerats

Kontaminering

Omarbetning sker och atergangsvaror anviands utan kontroll

Felaktig markning/ paketering i forpackning avsedd for annan produkt

YV V VY
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Konsekvenser for minniskan

Allergi och andra 6verkénslighetssymptom kan vara allt fran milda till allvarliga. Vanliga symptom ar
luftvagsproblem, illamaende, krdkningar, diarré, magkramp eller problem fran huden. En allergisk
person kan ocksa fa en anafylaktisk chock. En sddan chock leder till snabbt blodtrycksfall och kan
orsaka att flera livsnddvandiga organ slutar att fungera. Ett fatal personer riskerar att f& drabbas av
reaktioner med sa allvarliga konsekvenser, men det finns dokumenterade dodsfall orsakade av
livsmedel.

Vilka dtgdarder kan motverka uppkomst av allergen och dverkinslighetsframkallande fara?

Maénga livsmedel innehaller ingredienser som &r kdnda allergener, men allergener kan dven inga i
livsmedel genom oavsiktlig tillforsel. Riskerna med allergener ska iakttas i varje led i hela kedjan, fran
inkop, mottagning, hantering samt forvaring av ravaror och fardig produkt, till konsumtion. Atgérder
enligt nedan minimerar riskerna for oavsiktlig kontamination. Om nagon av farorna bedéms som en
signifikant fara ska styrande atgarder inforas. Exempel pa grundforutsattningar som behovs for att
motverka allergena faror och risker;

> God kunskap om allergi och 6verkanslighetsframkallande &mnen och hur de ska styras sa att
det inte blir en fara for en allergiker.

> Krav pa leverantor vid inkop dar fullstindiga produktspecifikationer ska upprattas. Ibland
kan allergener ing& som delkomponent i rdvaror, tillsatser med mera, exempelvis som barare i
en kryddblandning. Anvand endast vadl dokumenterade rdvaror som alltid har fullstdndig
markning.

> God personlig hygien for all personal ar A och O. Extra viktigt att tinka pd ar att ingen ater i
produktionslokalen eller pa annat sitt kontaminerar livsmedel med allergener.

> God hygien For att forhindra kontaminering av allergener fran lokaler och utrustning till
livsmedel ar det viktigt att rengdringsrutiner finns pa plats. Lokaler, utrustning och
hanteringsordningen ska planeras sa att kontamination mellan produkter, produktionslinjer
och redskap kan undvikas

» Omarbetning av livsmedel. Det ar viktigt att dtergdngsvarorna (interna returer) anvands i
ratt produkt och inte anvands i andra produkter. Omarbetning bor darfor endast goras inom
batchen.

> Separering vid forvaring och hantering av ofoérpackade livsmedel for att forhindra
kontaminering av allergener mellan ravaror, férpackningsmaterial, kemikalier och
slutprodukt.

» Korrekt markning pa slutprodukt. Rétt produkt ska packas i rétt forpackning.
Ingredienslistan pa forpackningen ska alltid stimma 6verens med produktens recept.
Allergener ska alltid anges i ingrediensforteckningen. Om en ingrediens har utvunnits ur en
allergen, till exempel om modifierad stiarkelse har sitt ursprung fran vete ska detta framga.
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14.3 Biologiska och kemiska faror

Naturliga toxiner

Vad ar toxiner?
Toxiner &r giftiga &mnen som kan vara bildade av bakterie, alg, svamp, vixt eller djur och som kan
skada kroppen och cellers normala funktion

Typer av naturliga toxiner

Gifter fran vaxter, alger, bakterier samt mogel ar exempel pa naturliga gifter. Naturligt &r med andra
ord inte detsamma som giftfritt. Bland de naturliga toxinerna marks framfédr allt de endogent bildade
gifterna, dvs. &mnen som producerats naturligt av vaxter, svampar, alger eller djur. Man kan bland de
naturliga toxinerna dven inkludera &mnen som bildas av mikroorganismer, vilket kan drabba vara
livsmedel. Ett exempel pa det senare dr mogelgifter till exempel aflatoxin. Dessutom forekommer i
vaxter, som anvands i livsmedel, &mnen som hammar var kropps utnyttjande av nédringen i fédan.
Dessa kallas antinutritionella &mnen. Ett exempel pa ett sddant amne &r fytinsyra som finns i bland
annat fullkornsprodukter och som hammar absorption av mineraler

Utvecklingen av naturliga toxiner

Genom evolutionen har djur och véxter utvecklats tillsammans och skaffat sig ett forsvar mot
varandra. Vaxternas forsvar kan till exempel vara skal, taggar, avskrdackande lukter och farger och inte
minst gifter. Alla véaxter innehaller kemiska substanser och man brukar skilja mellan primara och
sekundéra metaboliter. De priméra metaboliterna dr av primar betydelse f6r vaxten till exempel olika
naringsamnen som vitaminer eller hormoner. Sekundéra metaboliter 4r &mnen som inte ar direkt
nodviandiga for vaxtens dverlevnad men som kan bildas som svar pa forandringar i omgivningen eller
i olika utvecklingsstadier. Exempel pa funktioner som sekundéara metaboliter kan ha &r: forsvar,
frysskydd, kommunikation och miljdanpassning.

Medicinalvéxternas farmakologiskt aktiva substanser ar oftast sekunddra metaboliter som ska hoja
vaxtens konkurrenskraft. Om en vaxtatare dter en véxt som paverkar den negativt sa later den
formodligen bli att 4ta samma art igen. Smakar véxten illa vill vi inte ha den. Om man far diarré av att
dta vaxten sd kommer vi fortsattningsvis att lata bli den.

Risker med naturliga toxiner

Forekomsten av naturliga toxiner i konsumerade livsmedel behover inte innebara en risk for
manniskan eftersom den mangd vi konsumerar férdelas pé en stérre kroppsmassa. Men ofta ar
sakerhetsmarginalen liten innan den troskelniva uppnas da toxiska effekter kan upptrada. Den smala
sakerhetsmarginalen for naturliga gifter skiljer dem fran flertalet tillsatser och miljokontaminanter
(dér det alltid finns en sdkerhetsmarginal pa minst 100 mellan den dos en storkonsument forvéntas
exponeras for och den lagsta dos som skulle kunna ge toxikologiska effekter).

Kunskaperna om naturliga gifter &r bristfalliga jamfort med kunskaperna om till exempel tillsatser,
bekampningsmedel och ménga miljofororeningar. Pa grund av bristen pa data ar det i de flesta fall
omdijligt att utfora en kvantitativ riskvardering av naturliga toxiner. Mycket forskning krévs for att
kartldgga i vilken omfattning de bidrar till var ohalsa.

Vixtextrakt

Vid tillverkning av kosttillskott innehallande vaxter anvander man framfor allt extrakt. Dessa extrakt
kan beredas pa manga olika satt och med hjalp av olika 16sningsmedel. Ofta dunstas 16sningsmedlet
bort varvid man far ett torrextrakt som kan anvéandas vid tillverkning av produkterna. Valet av
l16sningsmedel baseras pa vilken typ av substanser man ar ute efter samt vilka 6vriga substanser som
finns i vaxten. Genom att variera valet av 16sningsmedel kan man anrika de substanser som man
Onskar samtidigt som man minskar forekomsten av odnskade dmnen. Ett begrepp som férekommer ar
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drog- extraktférhallande (DER) dvs. férhéllandet mellan véxtmaterial och extrakt. Star det exempelvis
4-5:1 innebar det att 1 gram torrextrakt tillverkas av 4-5 g vaxtmaterial, vilket ger ett mer koncentrerat
innehall av de ingdende substanserna i extraktet.

Sikerhetsbedomning av vixter och vixtberedningar

Utgangspunkten for att kunna gora en sakerhetsbeddmning av en vaxt eller vaxtextrakt dr att man
kanner till vaxtens ursprung och att vaxten ar karaktariserad, dvs. man ska kunna namnge véxtens
latinska namn, véxtdel, hur den har beretts och vilket drog extraktférhallande man anvént sig av.
Detta dr en forutsattning for att man ska kunna gor en korrekt bedémning av sédkerheten av véxten.
EFSA har utarbetat en vagledning, Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations
intended for use as ingredients in food supplements for hur man gar tillviga for att gora en
sdkerhetsbeddmning av vaxter och véaxtingredienser i kosttillskott. EFSA har i samband med
vagledningen &dven tagit fram ett kompendium av vaxter som har rapporterats innehalla naturligt
forekommande substanser som kan vara bekymmersamma for méanniskors hélsa da de anvands i
livsmedel/kosttillskott. Vagledningen &r tankt att belysa eventuella sakerhetsproblem for véxter som
kan kréava ytterligare 6verviaganden vid utvardering av sdkerheten samt presentera en modell f6r hur
dessa vaxters sdkerhet kan bedémas. Som livsmedelsforetagare dr du ansvarig for att de livsmedel
som sdljs ar sdkra for konsument vilket innebar att du som foretagare ska ha gjort en
sakerhetsbedémning av din produkt och ingédende ingredienser.

Fraimmande dmnen i livsmedel

Med frammande d@mnen i livsmedel avses @mnen som inte avsiktligt tillsatts livsmedlet utan som finns
ilivsmedlet pga. att det fororenats under till exempel produktionen och/ eller beredningen.
Frammande amnen och kontaminanter (fororeningar) kan exempelvis vara tungmetaller (som
kadmium), skadliga &mnen som bildas vid produktionen (till exempel akrylamid), organiska
miljofororeningar och bekampningsmedelsrester.

Exempel naturliga toxiner och frimmande dmnen

Allmint om naturliga toxiner i vixter

Mangden av toxiner/gifter i vaxter kan variera stort, beroende pa klimat, vaxtplats och vaxtforhallanden. Halten
och styrkan av de naturliga toxinerna i vaxter och djur hanger d&ven samman med vilka organismer de utvecklat
skydd mot genom evolutionen. Lyckligtvis har manga livsmedelsvaxter utvecklat gift fér att enbart skyddas mot
insekter, svampar och andra mindre organismer. Halten av det naturliga toxinet behover darfor inte vara alltfor
hog i vaxten eftersom dosen (i mg/kg kroppsvikt) anda kommer att vara tillrackligt hog for att ge effekt pa sma
organismer. En lagom produktion av naturliga gifter ar ocksa ekonomiskt for vaxten. Men det ar inte bara dosen
som avgor utan d@ven mekanismen for hur toxinet verkar som har betydelse f6r vem som far illa av det, i vissa fall
kan exempelvis insekter tala ett toxin battre an en ménniska. Exempel pa naturliga toxiner i livsmedelsvaxter;
dopamin (bondbdna), tyramin (banan), amygdalin (mandel, stenfrukter), linamarin (limabona, linfrd), solanin
(potatis), safrol (sassafras, svartpeppar), myristicin (muskot, svartpeppar), koffein (kaffe, te), teobromin (kakao),
glycyrrhizinsyra (lakritsrot).

De giftiga vaxterna ar jamnt utspridda 6ver jordklotet och finns dven langt upp i norr. Har i Sverige har vi bl.a. en
av vérldens tio giftigaste vixter; den populéra rabattvéxten stormhatt. Aven liljekonvalj, gullregn,
fingerborgsblomma, hastkastanj och idegran rédknas som mycket giftiga vaxter som kan orsaka njursvikt,
andningsproblem, hjartstillestand och leverskador.
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Exempel pa nagra naturliga toxiner i vaxter

Glycyrrhizinsyra i lakrits

Lakrits ar en av vara dldsta och vanligaste aromer. Den férekommer i till exempel konfektyrprodukter,
tuggummi, tandkram, tuggtobak, kosttillskott och lakemedel. Aromen framstalls fran lakritsrot (Glycyrrhiza glabra
L.). Den aktiva substansen i lakrits ar glycyrrhizinsyra. Renframstélld glycyrrhizinsyra och dess ammoniumsalt
anvands som aromer i flera typer av livsmedel.

Glycyrrhizinsyra kan orsaka stérningar i saltbalansen, ddem, férhéjt blodtryck och forandringar i nivan av
hormoner som reglerar saltbalansen. Detta kan leda till sekundéra effekter som till exempel 6kad kroppsvikt,
hjartproblem, svaghet mm. Den légsta dosniva vid vilken dessa symptom kan upptréada hos kansliga personer
har av SCF (2003) uppskattats till 100 mg/person och dag. Ett regelbundet intag av glycyrrhizinsyra i doser om
100 mg/person och dag eller mer kan inte rekommenderas enligt Livsmedelsverket. Om man utgar fran att
lakritskonfekt i genomsnitt innehaller 0.2% glycyrrhizinsyra skulle saledes ett regelbundet intag av 50 gram
lakritskonfekt eller mer per dag kunna medfora risk for biverkningar hos kansliga personer.

EU-gemensamma markningsregler av livsmedel som innehaller héga halter glycyrrhizinsyra tillimpas sedan
2005. Se forordning (EU) nr 1169/2011.

Koffein

Koffein stimulerar centrala nervsystemet, paverkar hjartmuskulaturens arbete och frekvens och vidgar
blodkaérlen i glatt muskulatur. Det 6kar andningshastigheten, &mnesomséttningen och bildning av adrenalin,
magsaft och urin. Ett intag av 50-200 mg koffein motverkar hos de flesta personer ddsighet och trotthet, medan en
dos av 200-500 mg kan orsaka huvudvérk, darrningar, nervositet, insomningsbesvar m.m.

Under 2002 fann Rattsmedicinalverket fyra fall dar 6verdosering med koffeintabletter helt eller delvis klassades
som dodsorsak. Samtliga fall var foljder av kraftig 6verdosering.

Gravida och deras foster &r kénsliga for koffein. Livsmedelsverket rekommenderar gravida att inte dricka mer &n
tre koppar kaffe eller sex koppar svart te om dagen, vilket motsvarar ca 300 mg koffein/dag.

Efedrin, Ephedra-arter

Efedrin ar en substans som finns naturligt i vaxter av slaktet Ephedra, men som ocksa kan framstallas syntetiskt.
Efedrin forekommer ibland i bantningsmedel och hélsoprodukter som siljs via internet. Vid langtidsanvandning
och hoga doseringar finns risk for allvarliga biverkningar pa hjart- och karlsystemen. Kombination med andra
stimulantia, till exempel koffein, Skar risken for allvarliga biverkningar. Aven missbruksproblem med beroende
kan uppsta. Sedan 1 september 2005 ar &mnet efedrin klassat som lakemedel i Sverige, oavsett kalla och oavsett
anvandning. Forsaljning &r alltsa olaglig om inte produkten dr godkand som lakemedel.

Synefrin

Synefrin ar ett amne som ar snarlikt efedrin. En del tillverkare har latit synefrin ersatta efedrin i sina produkter,
och damnet forekommer bland annat i bantningsmedel och halsoprodukter som séljs via internet. Synefrin kan
utvinnas ur frukter av citrussliktet, sarskilt fran skal av omogen frukt. Pomerans (Citrus aurantium L.) anvands
till detta. Koncentrerade extrakt av pomerans kan innehalla upp till 95 % synefrin. Synefrin kan ge negativa
biverkningar pa hjéarta och karl i form av hojt blodtryck och paverkan pa hjartats rytm, vilket i samsta fall kan
leda till sjukdom.

Extrakt fran Citrus aurantium med innehall av synefrin &r listat i Livsmedelsverkets vagledning VOLM (Véaxter
och véxtdelar som ar olampliga i livsmedel). Bedomningen som olamplig galler bara extrakt med hogt innehall av
synefrin, och inte frukten som sadan och inte heller aromextrakt med lagt synefrininnehall. Kosttillskott som
bestar av en kombination av synefrin och koffein bedoms som osakra och har darfor belagts med saluférbud.
Produkter med en dygnsdos som overstiger 40 mg synefrin beldggs med saluférbud av samma skal.

Kumarin

Kumarin i mycket stor mangd kan ge upphov till leverskador. Kumarin &r ett amne som finns naturligt i kanel
och mangden kumarin kan variera beroende pa vilken kanelart som anvénts. Kanelarten cassia (Cinnamomum
aromaticum synonym Cinnamomum cassia) innehaller mer kumarin an ceylonkanel (Cinnamomum verum synonym
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Cinnamomum zeylanicum) som dven brukar bendmnas som dkta kanel. Cassia méarks ibland som kinesiskt kanel
och det férekommer ocksa att cassia blandas ut i ceylonkanel.

Kumarin i stor mangd kan ge upphov till leverskador. Mer information om kanel och kumarin finns pa
Livsmedelsverkets webbplats.

Gront te

Gront te forekommer som enda ingrediens eller som del i viktminskningsprodukter. Extrakt av gront te har gett
allvarlig leverpaverkan, men man har inte kunnat faststalla vilka &mnen i extrakten som fororsakar detta. Det har
rapporterats fall av leverskador dven i Sverige. Det finns dven nagra enstaka rapporter om leverskador efter hogt
intag av gront te som sadant.

Usninsyra

Usninsyra har andningsstimulerande och antibiotisk verkan och aterfinns i gulgrona lavar, som skagglav (Usnea
filipendula) och gulvit renlav (Cladina abuscula). Det har i flera fall orsakat allvarliga leverbiverkningar och ett akut
fall av hepatit efter intag av en hélsokostprodukt innehallande usninsyra har beskrivits i Sverige.

Algtoxiner

Alger ar organismer som utvinner energi ur ljus genom fotosyntes och lever vanligen i vatten. Cyanobakterier
kallades forr felaktigt for “blagréna alger” men de &r bakterier och inte alger. Alger kan utnyttjas i manga
sammanhang till exempel som ravara, som féda och i forskningssammanhang. I Asien finns en lang tradition att
utnyttja alger som mat. Nori (rodalger av slaktet Porphyra) och konbu (olika brunalger) dr vanliga &tliga
algprodukter till exempel i Japan. Forr var det vanligt att skorda forekommande réd-, gron- och brunalger.
Numera ater man framst odlade alger. Algodling ger renare och mera héllbara produkter. Man odlar och dter
ockséa mikroskopiska alger, till exempel gronalgen Chlorella, och cyanobakterier av slaktena Nostoc och Arthrospira
(Spirulina). Alger innehaller bl.a. kolhydrater, vitaminer och mineralamnen. Alger kan férekomma i manga
livsmedel sdsom glass och saser, liksom malarfarg, tandkrdm och kosmetika. Gronalger innehdller manga
anvandbara pigment. Vissa gronalger ar roda av astaxantin, ett s.k. xantofyll. Astaxantin ger rodaktig farg at
laxkott och kokta kréftor. Genom att tillsatta amnet i fiskfoder blir ocksa kottet hos odlad lax rodaktigt.
Astaxantin ar en antioxidant som dr godkant som fargamne i livsmedel (E 161).

Manga av de allra vanligaste cyanobakterierna producerar dodliga lever- och nervtoxiner. Vanliga toxiska
cyanobakteriesldkten ir till exempel stvattenalgerna Microcystis, Planktothrix och Anabaena samt Ostersjdalgen
Nodularia. Samma cyanobakterier (med undantag av Nodularia) férekommer i stort sett varlden runt och dven
toxinproblem férekommer i nastan alla lander. Vanligtvis forekommer bakterierna i laga halter och ar ofarliga, i
naringsrika sjéar, men dven andra sjoar, ofta dar blomning skett forut finns det risk for att cyanobakterier
massutvecklas (“vattnet blommar”) och bildar toxiner. Symtom som finns beskrivna fér manniskor ar magkatarr,
feber, krakning, diarré, magsmartor, illamaende, allmén svaghet och leverinflammation. Det finns misstankar om
att toxinerna mikrocystin och nodularin kan bidra till tumdrpromotion. Denna effekt skulle kunna uppsta vid
langtidsexponering for laga nivaer av toxiner, nivaer som ar lagre &n de som ger akuta symtom. Detta dr ett
outforskat omrade och misstankarna grundar sig framst pa kunskap om toxinernas verkningssatt.
Varldshalsoorganisationen (WHO) har 1998 angett ett provisoriskt riktvarde for ett toxin, mikrocystin-LR. Det ar
satt till 1 mikrogram mikrocystin-LR per liter dricksvatten.

Andra alggrupper med skadliga egenskaper eller produkter ar till exempel dinoflagellater, kiselalger, guldalger,
fastalger och slemalger.

Mogelgifter

Mogelgifter, eller mykotoxiner, bildas av mogelsvampar. I dag finns flera hundra mykotoxiner beskrivna. Vi
exponeras for en del av dessa via livsmedel. Exempel pa ett valkant mogelgift ar aflatoxin, vilket ibland kan
forekomma i till exempel notter och fikon.

Aven om halterna av mykotoxiner oftast ar laga i livsmedel pa den svenska marknaden kan toxinerna vara ett
hélsoproblem, eftersom vissa ar mycket giftiga. For att en mogelspor ska gro maste den fa naring och tillrackligt
med vatten. Har géller det ocksa att tdnka pa att inte riskera aterinfektion av fardiga produkter.
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Exempel pa mogelgifter som kan forekomma i mat &r: Olika aflatoxiner, ochratoxin, patulin, trichotecener,
zearalenone och fumonisin. Aflatoxin B1, B2, G1 och G2 aterfinns huvudsakligen i importerade livsmedel, till
exempel nétter, majs och fikon. Aflatoxin M1 ar en metabolit av aflatoxin B1, som kan férekomma i

mjolk. Ochratoxin A forekommer i spannmal, kaffe, r6tt vin, russin, torkade baljvaxter, kryddor mm. Patulin kan
bildas av mogelsvampar som angriper frukt och bar framst dpple- och blabarsprodukter. Trichotecener, dar
deoxynivalenol (DON) ar den vanligaste, ar en stor grupp av mykotoxiner som kan féorekomma i spannmal.
Zearalenone och fumonisin Bl férekommer framforallt i majsprodukter.

Vid storre intag av aflatoxiner kan ménniskor drabbas av leverskador. Aflatoxiner har dven visat sig oka risken
for cancer. Ochratoxin A kan orsaka skador pa njure och lever, fosterskador och kan forsaimra kroppens
immunforsvar. Vid akut forgiftning med patulin angrips framst mag-tarmkanalen. Toxinet misstéanks ha orsakat
utbrott av diarré hos barn i Sverige.

Det finns gransvarden for flera mogelgifter, till exempel for aflatoxiner, ochratoxin A, vissa fusariumtoxiner och
for patulin. Aktuella gransvarden finns pa Livsmedelsverkets webbplats.

Vitaminer och mineraler

Vitaminer och mineraler innebar knappast nadgon hélsorisk om man féljer rekommenderad dosering. Aven
livsndédvandiga vitaminer och mineraler kan 6verdoseras, och det ar darfor viktigt att alltid folja anvisningarna
pa férpackningen. For vissa amnen ar det liten marginal mellan vad som ar optimalt for kroppen och vad som
kan leda till negativa effekter. Exempel pa detta dr A-vitamin. Flera vetenskapliga studier tyder pa att ett nagot
forhojt intag av A-vitamin kan bidra till benskorhet. Vitamin A behovs f6r en normal graviditetsutveckling, men
mycket hoga intag misstanks kunna ge fosterskador.

Information om 6vriga vitaminer och mineraler kan hittas pa Livsmedelsverkets hemsida samt i boken Tolerable
upper intake levels for vitamins and minerals som har publicerats av EFSA, 2006.

Jod

Jod ar ett icke-metalliskt grunddmne som tillhor gruppen halogener och dr nodvandigt f6r syntes av
skoldkortelhormonerna, som bland annat reglerar amnesomséattningen i kroppen. Ett for hogt intag av jod kan
paverka tyroideas (skoldkortelns) funktion och leda till hormonella storningar. Under graviditeten kan
jodoverskott hos modern leda till paverkan pa fostrets tyroidea (skdldkortel) utan att detta paverkar moderns
halsa.

Ocksa under amningsperioden bor moderns jodintag vara kontrollerat, da jodoverskott 6kar andelen jod i
brostmjolken. Det ar viktigt att undvika ett for hogt jodintag under graviditet och amning eftersom férandringar i
nivaerna av cirkulerande tyroideahormoner (koncentrationer av skéldkortelhormoner) kan paverka fostrets
mentala och fysiska utveckling.

Algprodukter som séljs som kosttillskott kan i vissa fall innehalla hoga jodhalter. Olika preparat har visat skilja
sig mycket i fraga om jodmangd, bland annat beroende pa att de utgar fran olika algarter med hogst betydande
skillnader i jodhalter.

Histamin

Histaminforgiftning kan upptrada efter fortaring av vissa fiskprodukter, framforallt fran fisk tillhrande
familjerna Scombridae och Scomberesocideae (till exempel tonfisk och makrill). Om fisken f6rvaras i for hog
temperatur efter fangsten, sa att bakterietillvaxt uppstar, kan bakterierna omvandla den naturligt forekommande
aminosyran histidin till histamin, vilket ar orsaken till férgiftningen. Inkubationstiden ar kort, ndgra minuter till
ett par timmar, och symtomen ar typiska med rodnad och varmekénsla i huden, framf6rallt ansikte och hals,
huvudvark och hjartklappning samt av och till lattare andningsbesvar, som vid en allergisk reaktion. Symtomen
klingar oftast av inom nagra timmar.

Bekiampningsmedel

Inom jordbruk och tradgardsodling anvands méanga olika kemiska och biologiska @mnen for att bekampa eller
kontrollera till exempel ogrés, insekter och mogel (herbicider, insekticider, fungicider). Rester av
bekdmpningsmedel kan forekomma i alla vegetabiliska livsmedel (ex. spannmal, frukt och gronsaker) som under
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odling, lagring eller transport behandlats med bekdmpningsmedel. Behandling av grodor som anvands som
djurfoder innebar att rester aven kan férekomma i animaliska livsmedel (ex. kott, mjolk och dgg). Rester av
bekampningsmedel kan dven patraffas i yt- och grundvatten.

De mangder av bekampningsmedel som man far i sig via livsmedel motsvarar vanligen nagra fa procent av det
acceptabla dagliga intaget (ADI). Daremot kan resthalter av akutgiftiga &mnen ibland 6verskrida den akuta
referensdosen (ARfD), dvs. den hogsta méngd av ett amne som en konsument kan inta under en begransad
tidsperiod (normalt en maltid eller upp till ett dygn) utan halsorisk. Normalt sett innebar det inte nagon hélsofara
att vid enstaka tillfdllen inta ett livsmedel i vilket resthalten 6verskrider gransvardet. Gransvardet faststlls
vanligen med god marginal fran den niva som skulle innebéra en risk. Undantag ar akutgiftiga
bekdmpningsmedel dar marginalerna kan vara mindre mellan gransvarde och risk for effekter.

Foérpackningsmaterial

Det stora flertalet livsmedel vi koper i handeln idag ar fardigforpackade. Detta underlattar vid hantering och
transport samt skyddar livsmedlen mot till exempel mekanisk paverkan, ljus, fukt, syre, mikroorganismer och
kemiska fororeningar. Forpackningarna ska ocksa bidra till att bevara livsmedlets naringsvarde, smak och lukt
och &r ett hjalpmedel vid information om livsmedlet. Det &r viktigt att &mnen fran férpackningsmaterial for
livsmedel inte migrerar (vandrar 6ver) till och fororenar livsmedlet. Migrationen paverkas av livsmedlets
egenskaper, till exempel fetthalt, pH, konsistens, forpackningstemperatur och i hog grad av férvaringstid och
temperatur.

Generellt sett dr riskerna mycket sma for &mnen fran forpackningsmaterial. Exempel pa @mnen som varit foremal
for diskussioner ar mjukgorare i PVC-plast, tungmetaller och vissa monomerer (byggstenar) sasom styren och
vinylklorid i plast. Huvudsakligen dr det langsiktiga effekter sdsom cancer som diskuteras.

Liikemedelssubstanser

Det har forekommit att importerade kosttillskott som bland annat salts via Internet har varit spetsade med
lakemedelssubstanser som inte har angivits i innehallsféreteckningen. De fall som rapporterats i Sverige ror till
exempel lustpreparat och bantningsmedel. Lustpreparaten har spetsats med substanser som ingar i potensmedlen
Viagra, Cialis och Levitra (sildenafil, tadalafil respektive vardenafil).

Bantningsmedel har rapporterats innehalla lakemedelssubstanser som exempelvis efedrin och psuedoefedrin Ett
bantningsmedel kan klassificeras som lakemedel eller som livsmedel beroende pa vilka @mnen det innehaller (och
i vilken dos), hur det fungerar och vilka pastaenden som forsiljaren gor, se mer under kapitel 4.

Organiska miljofororeningar

Det finns en mangd kemiska dmnen som - med eller utan avsikt - fatt en omfattande spridning i miljon. Vissa av
dessa ar stabila mot nedbrytning, och kommer déarfor att finnas kvar i miljon under lang tid. Exempel pa sddana
amnen ar de organiska miljoféroreningarna DDT, PCB och dioxiner. Dessa ar vanligt forekommande i var miljo,
och aterfinns dven i en del livsmedel. Det ar i forsta hand i livsmedel sasom fisk, kott och mejeriprodukter som
dessa amnen hittas.

Den kansligaste tiden for exponering for organiska miljofororeningar dr sannolikt under fosterstadiet. Vid hog
exponering finns troligen en risk for sankt fodelsevikt samt forsamrad motorisk och mental utveckling hos barnet.
Cancer och effekter pa immunforsvaret dr andra méjliga effekter som framkommit i f6rs6k med djur som utsatts
for hoga halter av dioxiner och PCB. Overskridanden av tolerabelt dagligt intag, TDI under kortare perioder
innebar troligen ingen f6rhjd halsorisk.

Dioxiner, dibenzofuraner och PCB

Dioxiner, dibenzofuraner och PCB (polyklorerade bifenyler) forekommer framst i animaliska livsmedel dar fisk
innehaller de hogsta halterna. Dioxiner och dioxinlika PCBer misstanks bland annat kunna paverka centrala
nervsystemet (hjarnan), hormonnivaer, immunférsvaret och fortplantningen, samt orsaka cancer vid hoga
exponeringar. Icke-dioxinlika PCBer misstdanks ocksa kunna orsaka effekter pa centrala nervsystemet,
hormonnivaer, immunfdrsvar och fortplantning, fast via andra mekanismer an dioxinlika &mnen.

Metaller
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Metaller ar kemiska grundamnen och kan inte brytas ner. Darfor cirkulerar de standigt i ett kretslopp.
Tungmetaller fran luftutslapp sprids i atmosfaren Gver stora avstand och deponeras langt fran kallan. I takt med
att anvandningen av metaller har 6kat under 1900-talet har ocksa mangden metaller och metallféroreningar i
kretsloppet okat.

Fororening av akermark kan leda till att metallhalten i livsmedel 6kar genom att upptag av metaller sker via
vaxternas rotsystem, eller genom att livsmedlens yta fororenas. Metaller sprids dven i vatten och kan, genom att
ansamlas i naringskedjan, leda till att hoga halter aterfinns i rovfiskar. Ett kant exempel pa det ar
metylkvicksilver.

Aluminium

Aluminium &ar den vanligaste metallen i jordskorpan, vilket medfor att aluminium finns i sma mangder 6verallt i
var omgivning. Halterna ar dock normalt sett laga i dricksvatten. De naturliga halterna i livsmedel &r ofta under 1
mg Al/kg. Hogre nivaer kan till exempel finnas i te, spannmal och vissa skaldjur. Flera aluminiumféreningar ar
godkéanda som livsmedelstillsatser. Aluminiummaterial i kontakt med sura livsmedel kan ge ett stort bidrag till
aluminiumhalten i dessa livsmedel.

Kadmium

Kadmium tas relativt latt upp i véaxter. Den viktigaste exponeringskallan for kadmium &r kosten, framst
spannmalsprodukter, rotfrukter, gronsaker och skaldjur. Rokare har hogre kadmiumexponering an icke-rokare,
eftersom tobak innehaller kadmium. Kadmium ér klassificerad som carcinogen dvs. kan paskynda eller framkalla
cancer hos manniskor. Kadmium kan dven ge njurskador och troligen dven bidra till benskorhet.

Bly
Bly paverkar nervsystemet och skadar bl.a. ocksa njurarna och blodbildningen. Blyforgiftning &r ovanlig i

Sverige. Forgiftningsfall efter intag av ayurvedapreparat har rapporterats fran flera lander inklusive Sverige.

Ayurvedapreparat, som till stor del baseras pa olika vaxtmaterial, har en ldng tradition i Indien. Enligt
information fran Lakemedelsverkets webbplats ingar tungmetaller (till exempel bly och kvicksilver) i atminstone
35-40% av de totalt 6 000 preparat som finns fértecknade i ayurvediska texter. I flera lander har analyser av
ayurvedapreparat publicerats i vilka man pavisat halter av tungmetaller som 6verstiger faststallda gransvarden.
Forklaringar till detta kan till exempel vara véxtplats som &r fororenad av tungmetaller eller att tungmetaller har
tillsatts i samband med tillverkningen av preparat utan att man tagit hansyn till metallernas toxiska egenskaper.

Koppar

Koppar ingar i en rad enzymer i kroppen och ar darfor livsnodvandigt for oss. Hogt intag av koppar har en
irriterande effekt pa magtarmkanalen, och har tidigare anvants for att framkalla krakning vid forgiftningar.
Normalt reglerar kroppen hur mycket koppar som tas upp i kroppen och hur mycket som utséndras. Denna
reglering av koppar sker i levern. Foster ansamlar stora méngder koppar i levern under den sista tiden fore
fodelsen. Denna depa anvands under den tidiga nyféddhetsperioden, da intaget av koppar via brostmjolk ar lagt.
Det kan tankas att nyfédda ar speciellt kansliga for hogt kopparintag da kroppens normala metabolism av koppar
annu inte utvecklats. Vid vissa drftliga sjukdomstillstand fungerar inte den normala kopparmetabolismen.
Menkes syndrom leder till kopparbrist, medan Wilsons sjukdom leder till en ansamling av koppar i framforallt
lever och hjarna.

Kvicksilver

Kvicksilver ar en metall som finns naturligt i miljon, men méanniskan har 6kat den mangd kvicksilver som finns i
naturen. I mark, vatten och sediment omvandlas oorganiskt kvicksilver till metylkvicksilver (MeHg).
Metylkvicksilver ansamlas i fisk, och de hogsta halterna aterfinns i stora rovfiskar. Konsumtion av fisk &r den
storsta kallan till metylkvicksilver man far i sig och det kan matas i héar och i blod.

Metylkvicksilver kan paverka centrala nervsystemet (hjarnan). Fosterstadiet ar den mest kéansliga perioden.
FAO/WHO har angivit ett provisoriskt tolerabelt veckointag (PTWI) av metylkvicksilver pa 1,6 ug/kg kroppsvikt.
PTWI ar ett provisoriskt varde avseende den mangd av ett &mne man kan inta varje vecka hela livet utan risk for
negativa halsoeffekter.
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Arsenik

Arsenik kan férekomma i dricksvatten, framforallt i bergborrade brunnar, i omraden med naturligt hoga
arsenikhalter i berggrunden. Begransade svenska undersokningar tyder pa att gransvardet 10 ug/l kan
overskridas i 3 procent av de borrade brunnarna. Epidemiologiska studier har visat att arsenik ar
cancerframkallande, framst i hud, lunga och urinblasa. Den sammanlagda livstidsrisken for cancer vid
gransvardesnivan pa 10 pg/l i dricksvattnet har berdknats till 0,3 procent, vilket 6verskrider lagrisknivan (ca ett
fall per 100 000 exponerade) som kan anses utgora en acceptabel risk for en enskild miljofaktor

Observera att det kan finnas fler biologiska och kemiska faror &n de som redovisas ovan.

Hur kan en kemisk fara uppsta?

Pa grund av misstag eller slarv i hanteringen kan oldmpliga kemiska foreningar na livsmedlet.
Kemiska faror kan dven vara rester av rengoringsmedel, smorjoljor, extraktionsmedel eller
bekdmpningsmedel. Exempel pa hur kontaminanter i livsmedel kan uppsta;

» Fororening/kontamination hos ravaran (till exempel rengoringsmedel, smdrjoljor,
bekampningsmedel, organiska miljofdroreningar som dioxiner, PCB, tungmetaller)

> Rester av extraktionsmedel

> Skadliga amnen som bildas under produktionen (till exempel histamin nér fisken hanteras
felaktigt vid for hog temperatur)

> Migration fran férpackningsmaterial

> Forvéxling av arter

Exempel pa legala krav:

e Bekdmpningsmedel: For EU-gemensamma gréansvardena for bekdmpningsmedelsrester i
livsmedel av vegetabiliskt och animaliskt ursprung, se fdrordning (EG) nr 396/2005.

e Dioxiner och dioxinlika PCBer: For kott, mjolk och oljeprodukter varierar gransvardet for
dioxiner mellan 0,75 — 6 pg TEQ/g fett. For fisk och fiskprodukter ar gransvardet for
nérvarande 8 pg TEQ/g farskvikt. De gransvarden for dioxin i foderravaror, som géller fran
den 1 juli 2006, uppgar till 6 ng/kg (nanogram per kilogram) for fiskolja.

¢ Aluminium: Gransvérden f6r aluminium i livsmedel saknas. Gransvéarde for dricksvatten ar
100 pg/l.

e Bly: Gréansvarde for bly i kosttillskott dr 3,0 mg/kg, forordning (EG) nr 629/2008.

¢ Kadmium: Gréansvérde for bly i kosttillskott &r 1,0 mg/kg (3,0 mg/kg for sjograsextrakt),
férordning (EG) nr 629/2008.

o Kvicksilver: Gransvarde for bly i kosttillskott ar 0,1 mg/kg, férordning (EG) Nr 629/2008.

Hur kan en biologisk fara uppsta?

Maénga livsmedel innehaller naturliga gifter och mikroorganismer men i vissa fall kan sjukdoms-
framkallande gifter finnas och som kan ge upphov till sjukdom och i vérsta fall dodsfall. Exempel pa
hur en biologisk fara kan uppsta;

For hog dosering

Finns ursprungligen i ravara eller i férpackningsmaterial
Kontaminering

Felaktig forvaring eller hantering

YV V VY

Exempel pa ndgra mogelgifter och dess toxicitet:
e Aflatoxin M1: Cancerriskforhdjande. Ett intag av Aflatoxin M1 med Ing/kg kroppsvikt och
dag berédknas 6ka cancerrisken med 0,001/100 000. For Aflatoxin B1 ar cancerrisken 0,01/100
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000. Vid mycket hoga doser kan framforallt leverskador uppkomma. TDI (Tolerabelt dagligt
intag) kan ej faststéllas eftersom dessa ar genotoxiska.

¢ Fumonisin B1: Cancerriskforhdjande, kan orsaka leverskador vid hoga doser. Preliminart TDI
ar foreslaget till 0,2 ug/kg kroppsvikt och dag.

e Zearalenone: Vid hoga doser kan hormonella effekter uppsté. Preliminart TDI ar 0,5 ug/kg
kroppsvikt och dag.

e Patulin: vid hoga doser kan patulin orsaka diarréer hos barn. Hog exponering under lang tid
kan orsaka embryotoxicitet. Preliminart TDI 400 ng/kg kroppsvikt och dag.

e  Ochratoxin A: Vid hoga doser njur- och levertoxiskt. Tolerabelt dagligt intag &r faststallt till
100 ng/kg kroppsvikt och vecka.

e Trichothecener: Vid hoga doser kan krakningar och diarréer uppkomma. Prelimindrt TDI for
DON ar 1,0 pg/kg kroppsvikt och dag.

Konsekvenser for minniska

Symtomen kan vara alltifran milda till allvarliga. Vanliga symtom ar, illamé&ende, kréakningar, diarré,
allman svaghet och magsmartor. Allvarligare skador som leverskador, njursvikt, storningar i
saltbalansen, 6dem, forhojt blodtryck, hjartproblem, andningsstillestand och fosterskador har
rapporterats. Det finns dven substanser som &r forknippade med 6kad risk att utveckla tumdrer. Aven
dodsfall har forekommit. Symptom kan delas in i olika huvudgrupper.

Lokala och systemiska effekter

Man brukar dela in kemiska &mnens skadliga effekter pa méanniskokroppen i tva huvudgrupper:
lokala effekter och systemiska effekter (systemtoxiska effekter). Den principiella skillnaden mellan de
tva grupperna ar att vid lokala effekter uppstar skadan pa det stélle dar kroppen kommer i kontakt
med @mnet. En systemisk effekt daremot uppkommer i ngot inre organ efter det att &mnet tagits upp
i blodomloppet och transporterats till det kdansliga malorganet.

Akut och kronisk toxicitet

Ett annat satt att dela in typen av skadlig effekt baseras pa begreppen akut toxicitet och kronisk
toxicitet. Har ar det exponeringstidens langd och antalet tillfédllen som méanniskan utsétts for ett &mne
som sétts i centrum.

Med akut toxicitet menas skadeverkan efter en enstaka dos — en engéngsexponering. De sa kallade
LDso-och LCso-vardena anvénds ofta som siffermatt pa graden av akut toxicitet hos forsoksdjur.
(LDso=Lethal dose, dodlig dos; LCso= Lethal concentration, dodlig koncentration). LDsoar ett varde pa
en substans akuta giftighet. LDso dr den dosvid vilken 50 % av forsoksdjuren dor.

Kronisk toxicitet ar ett ssmmanfattande begrepp for sadan kroppsskada som kan uppkomma nar en
organism utsatts fOr relativt laga doser av kroppsfrimmande d@mnen upprepade ganger under en
langre tid med daglig, periodisk eller kontinuerlig exponering. Den tid som det kan vara fraga om i
detta fall &r veckor, méanader eller i vissa fall hela livet. De typer av skador som kan uppkomma pa
inre organ till f6ljd av lang tids exponering ér till exempel nedsatt funktion av vitala organ som hjérna
och nervsystem, lever, njurar, hjarta, lungor och blodbildande organ. I allvarligare fall kan delar av ett
organsystem drabbas av totalt funktionsbortfall till f6ljd av omfattande cellddd. Detta kan leda till
invaliditet eller i vérsta fall bidra till en alltfor tidig d6d. Kemiska &mnen som har formagan att orsaka
cancer dr forstas sarskilt problematiska med tanke pa effektens allvarlighet. Det finns begrepp som
beskriver om en skada kan lakas helt, delvis eller inte alls. Med reversibel skada menas en effekt som
laker ut helt om kroppen ges tillfalle att aterhdmta sig, ofta med stod av medicinsk behandling.

En skada kallas daremot irreversibel om den inte kan ldka (inte ens efter den mest avancerade
medicinska behandling) utan bestar helt eller delvis for en langre tid — oftast hela livet. I verkligheten
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uppkommer ofta ett mellanting mellan reversibel och irreversibel skada i den meningen att skadan
delvis ldker men lamnar vissa bestaende men.

Viktiga toxikologiska begrepp

Lokala effekter
Skada pa det stille dar en substans kommer i kontakt med kroppen, till exempel pa huden vid hudkontakt, i
Ogonen vid stank, i munnen/svalget vid fortaring eller i luftvdgarna vid inandning.

Systemiska effekter
Skada i kroppen efter upptag via hud, inandning eller fortaring. Amnet fors via blodet till det organ som skadas.

Akut toxicitet
Akut (omedelbar) toxicitet avser de skadliga akuta effekter som uppkommer efter engangstillférsel av ett amne.
LDso vardet ar ett matt pa akut toxicitet

Kronisk toxicitet
Kronisk toxicitet r ett samlingsbegrepp for skadliga effekter i kroppen som uppkommer efter en tids upprepad
eller kontinuerlig exponering for ett amne i daglig dos som ar sa lag att enbart en enstaka dos skulle vara utan effekt.

Observera att engangstillforsel kan ge kroniska, langsiktiga skador och att den skadliga effekten av upprepad
exponering under lang tid kan vara reversibel om exponeringen upphér.

Vilka atgirder kan motverka uppkomst av biologisk och kemisk fara?

Atgirder enligt nedan minimerar riskerna for biologisk och kemisk fara. Om nagon av farorna
beddms som en signifikant fara ska styrande atgarder inféras. Exempel pa grundférutsattningar som
behovs for att motverka biologiska och kemiska faror och risker;

» God kunskap. Kunskap om kinda naturliga gifter i ingdende ravaror. Aven goda kunskaper i
bland annat toxikologi krévs for att kunna beddma substansers/véxters lokala och systemiska
effekter eller om det finns en risk for akut eller kronisk toxicitet.

> Krav pa leverantor vid inkop. Till exempel kan aflatoxiner och ochratoxiner férekomma i en
rad olika ravaror. Har ar det viktigt att du staller krav pa dina leverantorer, sa att varorna de
levererar &r fria fran dessa mogelgifter. Har kan du som foretag begdra analysrapporter eller
liknande. Utvardering av leverantorer bor goras regelbundet och vid problem. Nar vaxter
anvéands som ravaror bor du begara uppgift om latinskt namn, som sakert kan identifiera
vilken art det &r fraga om. Du bor ocksa vara medveten om den forvaxlingsrisk som kan
forekomma, och siakerstalla att det ar “ratt” art som levererats.

> En god hygien och tydliga hygienrutiner. For att forhindra risk for kontaminering ska goda
hygienrutiner upprattas da risk for damm foérekommer till exempel under provtagning,
invagning, blandning och processoperationer av torra ravaror (till exempel torkat
vaxtmaterial). Rutinerna ska vara en del av foretagets grundforutsattningar.

> Andamalsenlig forvaring. For att forhindra att tillvaxt av exempelvis mogelsvampar sker ska
ravarorna forvaras dndamalsenligt. Rutiner om korrekt forvaringstemperatur och tid ska
finnas i grundférutsittningarna. Hygienrutiner i forvaringsutrymmet ar viktigt da torkat
material kan generera damm. Férvaring av véxter, extrakt, tinkturer och andra beredningar
kan krava speciella forhallanden av luftfuktighet, temperatur eller att de ska forvaras morkt.
Dessa rutiner ska dokumenteras.

» Separering vid forvaring och hantering av oférpackade livsmedel for att forhindra
kontaminering mellan ravaror, fdrpackningsmaterial, kemikalier och slutprodukt.
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» TForpackningsmaterial. For att forhindra migration av kemiska amnen till livsmedel ska ratt
material anvandas. Forpackningsmaterialet ska vara godkant for livsmedel.

> Korrekt miarkning. For att undvika att konsumenter 6verdoserar, dvs. far i sig for mycket av
ett &mne bor det tydligt framga pa etiketten hur produkten ska intas och att rekommenderad
dagligt intag inte ska 6verskridas.

14.4 Fysikaliska faror

Fysikaliska faror bendmns ocksa ofta som fraimmande féremal och kan vara endera naturliga eller
tillverkade. Har handlar det om fraimmande foremal som hamnar i livsmedlet fran daligt underhallna
lokaler och utrustning eller fran personal. Exempel &r harstran, insekter, jord, avforing fran mus/ratta,
glas, metallbitar, plast, trd, papper, knappar, plaster, cigarettfimpar, portionssnus m.m. Nagot sadant
far naturligtvis inte hamna i livsmedel.

Fysikaliska faror forebygger man genom att ha bra rutiner for exempelvis personlig hygien och
underhall. Hantera aldrig glas eller porslin i produktionslokalen. Risken att skadas av vissa
fraimmande foremal, till exempel ett hérstra, ar visserligen liten, men handelsen upplevs danda som
valdigt obehaglig av konsumenten och maste undvikas.

Exempel pa frimmande féremal

Naturliga foremdl: ben, hud, pals, blad, fjadrar, har, insekter, jord, mus- och rattfekalier.
Tillverkade foremdl: glas, metall, plast, trd, papper, knappar, smycken, plaster, nalar, stenar,
cigarettfimpar, snuspdsar, pennor, ID-marken, gem, haftklamrar, packningar, isoleringsmaterial, m.m.

Det ar uppenbart att det finns en mangd frimmande foremal som kan pavisas i livsmedel. Aven om
fraimmande foremal i livsmedel dr osmakligt och ibland direkt motbjudande maste vi emellertid fraga
oss vilka av dessa som verkligen utgor ett hot mot konsumentens hélsa. Bara de som verkligen gor det
skall tas med i en HACCP-plan. De flesta fraimmande féreméal som pavisas i livsmedel bor rimligen
kunna hanteras inom ramen for grundférutsattningar.

Observera att exemplen som ges ovan dr inte heltackande utan avser endast att ge en uppfattning
over vilka typer av frimmande foremél man kan pétraffa.

Hur kan en fysikalisk fara uppsta?

Det ar viktigt att undanroja riskerna for oavsiktlig tillférsel av fraimmande foremal i hela
produktkedjan genom att ha metoder (HACCP) for detta. Exempel pa hur en fysikalisk fara kan
uppstd;

Kontaminerade ravaror
Daliga hygienrutiner
Felaktigt designade eller daligt underhéllna lokaler och utrustning

YV V V V

Felaktiga processer

Konsekvenser for minniskan
Beroende pé typ av frimmande foremél kan konsekvenserna vara allt frdn milda till allvarliga.

Vilka atgirder kan motverka uppkomst av fysikalisk fara?
Det ar viktigt att undanréja riskerna for oavsiktlig tillforsel av fraimmande foremal i hela
produktkedjan. Atgirder enligt nedan minimerar riskerna for fysikalisk fara. Om nagon av farorna
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beddms som en signifikant fara ska styrande atgarder inféras. Exempel pa grundférutsittningar som
behovs for att motverka fysiska faror och risker;

> Goda hygienrutiner som sékerstaller att produkter inte blir férorenade under produktion
eller under distribution. Ett rengdringsprogram ska finnas for hela verksamheten.

> Andamalsenlig lokal och utrustning. Lokalerna méste vara utformade s att de kan hallas
rena. Varor och personal ska kunna rora sig i lokalerna utan “korsande floden”.

» Goda underhallsrutiner Regelbunden skotsel och underhall av lokaler, utrustning och
vattenledningar ska inga.

> Goda rutiner for glashantering och glaskrosshantering som sékerstaller att glasbitar inte
hamnar i produkten.

14.5 Problem forknippade med kosttillskott

Antalet RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed) anmaélningar om kosttillskott har 6kat under
de senaste aren. Endast ett fatal anmalningar har gjorts pa grund av problem med sammanséattningen
av vitaminer och mineraler. I stéllet har en relevant 6kning av anmaélningar noterats for otillatet
utslappande pa marknaden av livsmedel i synnerhet nar det galler forséljning av ej godkanda “Nya
livsmedel”. Det har dven skett en 6kning av antalet anmélningar om potentiella mikrobiologiska
fororeningar, framst pa grund av att vissa partier av vitaminer har varit férorenade med Enterobacter
sakazakii. Antalet anmé&lningar om otillaten stralning har minskat nagot medan antalet anmalningar
rorande halten tungmetaller i kosttillskott dr oférandrat.

Nar det géller andra substanser dn vitaminer och mineraler i kosttillskott dr deras anvandning inte
harmoniserade pa EU-niva utan ar produkter dar fri rorlighet for varor p4 EU-marknaden kan
tillampas. Vissa produkter som innehaller fysiologiskt verksamma @mnen sldapps ut pa marknaden
som livsmedel men betraktas som otilldtna ldkemedel av flera medlemsstater. Dessa produkter séljs
ofta direkt till konsumenten via internet. For dessa produkter har inte sdakerheten utvarderats och det
finns rapporter om allvarliga halsorisker som skett i samband med konsumtion.

Biverkningar

For kosttillskott, som &r avsedda att komplettera kosten, ar det enbart vidlkanda livsmedelssubstanser
som dr tillatna, till exempel fiskolja, vitlok, vitaminer och mineraler. For att helt nya substanser/
produkter ska kunna fa siljas som livsmedel kravs att EFSA utvarderar sdakerheten innan produkten
far séljas, se mer om “Nya livsmedel” under kapitel 4 Omfattning. For ndrvarande finns det ingen
procedur inom EU f{or att centralt rapportera och utvéardera biverkningar for produkter som inte ar
lakemedel. Det dr mycket troligt att ett antal negativa reaktioner fran livsmedel inklusive kosttillskott
inte rapporteras av konsumenten. Enligt livsmedelslagstiftningen maste foretagen ha ett system pa
plats som ger dem mdgjlighet att identifiera och behandla/utvardera hédndelser som ror
livsmedelssdkerheten, till exempel biverkningar, nir de uppstar. Mer om reklamationer finns dven
under kapitel 12 Grundforutsittningar.

~ 157 ~
Sakra kosttillskott till konsument ©Svensk Egenvard 2014



De biverkningar som kan uppsté hos konsumenten brukar vara en fysiologisk reaktion pga. en
komponent eller en kombination av komponenter i en produkt. Dessa reaktioner kan till exempel
vara;

v Matforgiftning
- Mikrobiologiska (ex. salmonella)
- Mogelgifter (ex. aflatoxiner)
- Kemiska
v' Matintolerans
- Enzymatiska (ex. laktosintolerans)
- Farmakologiska/kemiska (ex. koffein intolerans)
v" Allergiska reaktioner
- Proteiner (ex. jordndtter, jordnotsolja)
v’ Trriterande
- Kemiska (ex. histamin)
- Irritation i magen av vissa Orter och kryddor
- Toxiska substanser

Ovanstaende exempel dr inte uttdommande och &dr avsedd att ge en indikation pa olika negativa
effekter som kan identifieras. Reaktionerna kan vara alltifrdn milda till allvarliga som till exempel
anafylaktisk chock pa grund av jordnoétsallergi hos en kénslig person.

Orsak till biverkningar

Biverkningar i kosttillskott kan uppsta av olika skal och kan bero pé;

v"Intolerans eller allergisk reaktion pa en ingrediens (allergiska reaktioner kan initieras av
mikrogram méangder av en allergen)

Ingrediensen och forvéxlingar av ingdende ingredienser

Mikrobiologiska eller kemiska fororeningar av ingredienser eller produkter
Maingden av en ingrediens i en produkt

Kombination av ingredienser i en produkt

Livsmedels- och likemedelsinteraktioner

Ovantade konsumentgenererade effekter (ex. storre intag an det rekommenderade)
Specifika individuella reaktioner

Annat skél (exempelvis tillsats av ldkemedelssubstanser som inte deklarerats i
innehallsforteckningen)

A N N N N N NN

Reklamationshantering

Det ar ett krav inom livsmedelslagstiftningen att foretag ska ha ett forfarande for att hantera
reklamationer. Reklamationer bor regelbundet analyseras, sammanstallas och utvérderas for att
upptdcka eventuella trender, eller om det finns behov av att aterkalla produkter eller om det finns nya
sarskilda problem som kraver atgérder.

Inom hanteringen av reklamationer bor foretaget se till att alla reklamationer om negativa fysiologiska
effekter av produkter halls atskilt frdn de allmanna klagomalen. Dessutom rekommenderas att
reklamationer av biverkningar utvirderas av en medicinsk kunnig person. Detta &r viktigt eftersom
de rapporterade symtomen kan ge en ledtrad till majliga orsaker till problemet. Se mer om
reklamationer under kapitel 12 Grundforutsittningar.
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Kosttillskott spetsade med likemedelssubstanser

Det har forekommit att importerade kosttillskott som bland annat salts via internet har varit spetsade
med ldkemedelssubstanser som inte har angivits i ingrediensforeteckningen. De fall som rapporterats
i Sverige ror till exempel lustpreparat och bantningsmedel. Lustpreparaten har spetsats med
substanser som ingér i potensmedlen Viagra, Cialis och Levitra (sildenafil, tadalafil respektive
vardenafil).

Bantningsmedel har rapporterats innehalla efedrin och psuedoefedrin, som klassificerats som
lakemedelssubstanser. Ett bantningsmedel kan klassificeras som ldkemedel eller som livsmedel
beroende pa vilka &mnen det innehaller (och i vilken dos), hur det fungerar och vilka pastdenden som
forsaljaren gor.
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15. Beredningsformer och tillverkning

Pé ett mycket tidigt stadium i produktutvecklingen ar det viktigt att sdkerstélla att beredningsformen
(till exempel tablett, pulver, hard kapsel, mjuk kapsel eller flytande) passar ihop med ingredienserna.
Till exempel, om de aktiva ingredienserna framst ar fettlosliga, kan mjuka kapslar vara aktuell som
beredningsform. Men om de flesta aktiva ingredienser &r vattenldsliga, eller olosliga i olja, kan
tabletter eller harda kapslar anvéandas.

Vid utformning av en produkt f6r den europeiska marknaden, ska man f6lja all relevant EU-
lagstiftning. Detta géller dven produkter som importeras fran tredje land.

15.1 Innehdll av ndringsamne

De virden av naringsdmnen och &mnen med naringsmaéssig eller fysiologisk verkan som anges pa
forpackningen ska vara genomsnittsvarden som grundar sig pa tillverkarens analys av produkten.
Leverantorens ansvar &r att kunna visa, om myndigheten begér, att ndringsamnet verkligen finns i
den angivna méangden. Detta kan goras genom att visa att naringsamnet finns i tillrackliga mangder
till exempel med hjilp av analyscertifikat.

Om man som tillverkare ar van vid att tillverka godkanda ldkemedel sa finns det i dagslédget for
lakemedel en accepterad variation for den aktiva bestdndsdelen pé + 10 % eller mindre som dven
géller under héllbarhetstiden. Aven om detta &r normen for godkéanda likemedel sa finns det i
dagsldget inga sadana tillatna avvikelser enligt géllande livsmedelslagstiftning och kosttillskott.

EU- kommissionen har tagit fram en ny viagledning om hur mycket de deklarerade vdrdena av
vitaminer och mineraler i kosttillskott far avvika fran de analyserade viardena. Vagledningen riktar sig
framst till kontrollmyndigheter men galler dven foretag och ska tillimpas vid kontroll av
innehallsdeklaration pa flera typer av livsmedel.

15.2 Livsmedelstillsatser

Valet av livsmedelstillsatser &r viktiga vid utformningen av ett kosttillskott och spelar en betydande
roll f6r produktens kvalitet och prestanda. Tillsammans med aktiva ingredienser forekommer en rad
olika tillsatser. Tillsatser kan till exempel valjas for att 6ka stabilitet (ex. antioxidanter, UV-
absorbenter), optimera eller dndra frisdttningen av substanser (ex. sprangmedel, vatmedel), ge
nodvéndiga tillverkningsteknologiska funktioner (ex. bindemedel, smorjmedel), stirka konsumentens
godkdnnande (smakadmnen), eller som stod vid identifiering av produkten (fargamnen). En
tablettformulering dr ddrmed inte en slumpmassig kombination av ingredienser, utan valet av
livsmedelstillsatser ska vara rationellt noga genomtankta for att uppfylla ovanstaende egenskaper. Las
mer om tillsatser i kapitel 8 Tillsatser och GMO-rdvaror.

15.3 Flodesschema

Faroanalysen utgar fran flodesscheman 6ver verksamheten. Flodesschemat ska beskriva
kosttillskottets vdg genom anlaggningen, fran inkdp, mottagning, forvaring, beredning o.s.v. till
utleverans. I denna branschriktlinje ges exempel pa generella flodesscheman for att illustrera
tillvagagangssittet.
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Det ar viktigt att alla steg och arbetsmoment beskrivs i flodesschemat pa just det sitt som arbetet
utfors i den egna anldggningen. Tank pa att markera eventuella korsande floden fran andra
verksamheter och om ravaror eller halvfabrikat kan komma att ateranvéndas (anges som en pil
tillbaka i flodet). Det kan ocksé vara @ndamalsenligt att markera hur flodet gér igenom olika lokaler
for att pa sa satt kunna vardera de risker for kontamination som detta kan medféra.

15.4 Pulver

Pulver ar bade den enklaste doseringsformen och grunden till andra beredningsformer sasom
tabletter, kapslar etc. Manga ingredienser &r ocksa i pulverform fore bearbetning. I pulver har de
ingdende ingredienserna reduceras till mycket fina partiklar, som ofta 6kar deras effekt.
Effektokningen bestar i att upplosningshastigheten och/eller absorptionen férbéttrats. Finfordelat
pulver har ocksa visat sig vara bra for ingredienser som har en alltfor bitter eller pa annat sétt en
oangendm smak.

Grundlaggande forstaelse av pulverteknik ar nddvéandig vid utformningen av en produkt dar pulver
hanteras. De olika egenskaperna hos varje komponent i en blandning kan paverka den slutliga
produktionen av ett kosttillskott. De fysiska partikelegenskaperna varierar kraftigt hos pulver.
Storlek, form, densitet och partikelstorlek bidrar till pulvrets fysiska egenskaper och paverkar ett antal
aspekter vid sjdlva utformningen av en produkt till exempel pulvrets formaga att rora, blanda och att
komprimera sig. Eftersom de flesta tabletter och harda kapslar innehéller pulvermaterial, ar det
viktigt att varje pulver kdannetecknas i ett tidigt skede av produktutvecklingen.

Tillverkning av pulver

Enligt Europeiska farmakopén bestar doseringsformen pulver av massiva, torra, fria och mer eller
mindre fina partiklar. De innehéller en eller flera aktiva ingredienser med eller utan tillsatser och vid
behov tillsatts farg- eller smakdamnen.

Utformningen av pulver som doseringsform utfors enligt foljande:

e Pulver som ramaterial erhalls fran en ursprunglig drog (djur, vaxtmaterial eller kemiska
substanser) genom olika metoder for uppdelning
¢ Blandning av olika pulver med eller utan tillsatser for att ge pulvret en viss egenskap
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e Modifiering av deras densitet (till exempel genom granulering) om det anses nédvandigt
e Den fardiga produkten forpackas for en enkel anvandning av konsument
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Exempel pa flodesschema for pulver

Pulver (torr hantering), [
batchvis

Mottagning av rvaror

1
Ravaror enligt specifikation

)

Malning, siktning av ravaror

( Invagning av ravaror-
Markning, hantering,
L produktionsorder/recept
|
Hygienkontroll/ Ren utrustning
Blandning
Fardig blandning (
skickas till annat Bu"(forvanng
| produktionsstalle L
[ i et
\y
7 ( .
Mottagning av fardigt Packning
pulver Burk, pase,
\ portionsférpackning
(Handuppvagning/ multiheadvag/
andra packprinciper)

Val och design av férpackning, granskning av marknings- 1
information, val av rétt kartong/etikett

-

[

Markning, Etikettering ]

Omarbetning
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y
Utleverans

~163 ~

©Svensk Egenvard 2014



15.5 Tabletter

Tabletter &dr en vanligt forekommande doseringsform for
bade lakemedel och kosttillskott och dr avsedda att intas
oralt. Innehéllet i en tablett dr vanligen aktiv
ingrediens/naringsaimne samt bindemedel, sprangmedel
och smorjmedel. Tabletter som intas 16ses i allmanhet
upp i etapper, i steg ett sker en penetration av vatska
genom tablettens porsystem, i steg tva sker sjdlva
sonderfallandet av tabletten. I sista steget sa sker en
upplosning av ingredienserna. Nar partikelstorleken
minskar 6kar upplosningen pa grund av okad yta.
Losligheten kan latt forbéttras genom en finfordelning av
ingredienserna, att variera produktionstekniken till
exempel granuleringsmetod och kompakteringstryck

eller att anvéanda lattlosliga derivat/salter av aktiva
ingredienser.

Tillverkning av tabletter

Tabletter &r en fast doseringsform och innehaller aktiva ingredienser/nédringsdmnen och tillsatser.
Tabletten tillverkas genom kompression i en tablettmaskin dér ett pulver eller granulat trycks
samman av tva stansar, se aven flodesschema for tabletter. Stansarna kan vara forsedda med
delningsskara eller mérkning av olika slag. For att fa en bra pressbar sammansattning ar valet av
tillsatser som anvands viktigt eftersom vissa tillsatser ldttare komprimeras dn andra.

Knappast ndgon aktiv ingrediens i ett kosttillskott later sig komprimeras till en anvandbar tablett utan
forbehandling. Det behovs livsmedelstillsatser sasom

¢ Fyllnadsmedel for att f4 en lagom stor tablett, till exempel mjolksocker

¢ Bindemedel for att f& ingredienserna att hélla ihop, till exempel gelatinlosning

e Glidmedel for att pulverblandningen skall flyta latt, till exempel talk

e Sprangmedel for att fa tabletten att sonderfalla i magséacken eller tarmen, till exempel
starkelse, mikrokristallin cellulosa

¢ Smakdmnen, till exempel socker, syntetiska aromamnen

e Drageringsdmnen for att underlatta svaljning eller for att skydda kénsliga substanser

Densiteten av den slutliga utformningen av tabletten &dr en annan viktig faktor eftersom det avgor
tablettstorleken. I alla faser av produktutvecklingen maste aktiva ingredienser och tillsatser beaktas.
Sammanséattningen av pulvret ska vara utformat sa att det inte fastnar pa utrustningen vid stansning
eller pressning av tabletter, eftersom detta till exempel kan ge tablett- och maskinskador samt ge ett
lagt utbyte.

En jaimn fordelning av aktiva ingredienser ar nodvandig for att uppfylla markningskrav om mangder
hos livsmedel samt ge reproducerbara tabletter. For att uppna dessa krav, kan granulering beh6va
anvéndas.

Dragering
Tva vanliga drageringsmetoder &r filmdragering och sockerdragering. Genom att dragera tabletten
eller granulatet kan man;

~164 ~
Sakra kosttillskott till konsument ©Svensk Egenvard 2014



e Oka hallbarhetstiden genom att till exempel skydda kosttillskottet mot luft, luftfuktighet och
mot ljus

¢ Maskera oangenam smak och lukt

e Forhindra inkompatibiliteter

e Forbéttra tabletternas flode i forpackningslinjen och fa minskad dammbildning

¢ Underlitta att svélja

¢ Kontrollera uppldsningshastigheten

15.6 Brustabletter

Brustabletter &r en beredningsform som &r avsedd att 16sas upp i
vatten, vilket ger ett snabbare upptag av den aktiva ingrediensen.
Brustabletter kan med fordel tas av konsumenter som har svart att
svalja tabletter och kapslar. Eftersom de aktiva ingredienserna tas
som en 16sning undviker man de problem som kan forknippas
med andra beredningsformer som till exempel upplosningen.
Aktiva ingredienser som har en délig stabilitet i en 16sning har i
regel en battre stabilitet som en brustablett.

For brustabletter dr det vattnet som startar en syra-bas reaktion.
Vanligen anvands natriumvétekarbonat som brusmedel. I
brustabletten finns dven en syra i fast form, till exempel citronsyra
for att underlatta brusreaktionen. Nér natriumvéatekarbonatet i
brustabletten reagerar med vattnet och syran bildas bland annat
gasen koldioxid. Denna reaktion sker relativt snabbt vilket oftast

ar under en minut.

Tillverkning av brustabletter

For brustabletter ar tablettmaterialet och tillverkningsprocessen i stort satt lika som f6r konventionella
tabletter, se flodesschema for brustabletter. Tillverkningen av brustabletter som kosttillskott sker i
Sverige framst genom direktkompression. Eftersom de brusande hjdlpamnena i brustabletter behdver
vatten for att reaktionen ska kunna fullbordas, ska brustabletter forvaras torrt. Aven ingdende
rdmaterial maste ha vildig lag fuktniva, samt att momenten vid tillverkning och packningen maste
ske i en omgivning med lag luftfuktighet.

Det man framst behdver tdnka pa vid utformningen av en brustablett dr snabb uppldsning, smak och
ett naturligt utseende pa drycken dvs. utan partiklar och oljighet. Detta styr valet av de aktiva
ingredienserna, bindemedel, smorjmedel och smaker. De huvudsakliga ingredienserna ar vanligtvis
natriumvatekarbonat (natriumbikarbonat) och citronsyra. Brustabletter forpackas ofta i s& kallade ror
med ett torkdmne i locket eftersom de inte ar stabila i narvaro av fukt. De flesta brustabletter ar
hygroskopiska och kan darfor adsorbera tillrdckligt med fukt for att starta en nedbrytning om de inte
ar ordentligt forpackade.
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Exempel pa flodesschema for tabletter

Tabletter, _ -
. Mottagning av ravaror
batchvis :

1
Ravaror enligt specifikation inklusive vatten

Invagning av ravaror-
Markning, hantering, produktionsorder/recept

Hygienkontroll/Ren utrustning

Omarbetning

r - B i
A\ A\
Granulering Direktkompression
Vatgranulering Torrgranulering :
-Sonderdelning/malning och -Sonderdelning/malning och -Sonderdelning/malning och
blandning av ingdende ravaror blandning av ingdende ravaror blandning av ingdende ravaror
-Beredning av bindemedels- -Kompression till kulor
16sning -Sénderdelning och filtrering av
-Tillsats av ytterligare Kompressionskulorna och det i
bindemedelsldsning eller kompakta pulvret
granuleringsldsning
-Siktning
-Torkni at |
orkning av vata granuler \L N
Blandning :
¢ jmmm——— A
VA
1
Tablettering 5
L

T -

Bulkforvaring

v

Dragering
- Filmdragering, sockerdragering
Fardiga tabletter v
skickas till annat
| produktionsstélle

Bulkf6rvaring

Mottagning av PRI I
Loragning Olika metoder: dospase, pase, . Omarbetning

fardiga tabletter . i

\ L burk, blisterkarta y :

Val och design av forpackning, granskning av mérknings—\l/ Commmmeem J

information, val av ratt kartong/etikett
e p
Markning

Packning i kartong, etikettering

v
Utleverans
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Exempel pa flodesschema for brustabletter

Brustabletter,
batchvis

Mottagning av ravaror

Ravaror enligt specifi

kation inklusive vatt

en

Invagning av ravaror-
Méarkning, hantering,
produktionsorder/recept

Omarbetning

Hygienkontroll/Ren utrustning . B
\
Direktkompression
y
Blandning
v
Tablettering
Fardiga tabletter
skickas till annat .. .
produktionsstalle Bulkforvaring
y Vi
( )

Mottagning av

fardiga tabletter
.

Packning
Olika metoder: dospase, ror/tub

J

Val och design av forpackning, granskning av marknings-
information, val av ratt kartong/etikett

1
| S

r

Méarkning
Packning i kartong, etikettering

N\

Omarbetning
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15.7 Harda kapslar

En hard kapsel ar en beredningsform som ar
avsedd att intas oralt. Kapseln &r ofta
tillverkad av gelatin och bestar av tva halvor
som kan fogas ihop. Foérutom gelatinkapslar
forekommer dven kapslar bestdende av
stirkelse och cellulosa. Kapseln ar fylld med
ett pulver eller granulat innehéllande den
aktiva ingrediensen. Kapslar kan férpackas i
till exempel blisterforpackningar och burkar.
Kapslar kan ha olika farger. Det &r viktigt att
nér man bestaller fargade kapslar som ska
anvandas till kosttillskott att man sakerstaller

att fargdmnena ar tillatna att anvandas enligt
gallande livsmedelslagstiftning.

Tillverkning av harda kapslar

Harda kapslar bestar av rent gelatin med en vattenhalt pa 10 - 15 % och framstalls vanligen med
tillsats av fairgamnen. De tillverkas enligt doppningsmetoden och levereras hopsatta, men tomma, till
industrin. I ett separat arbetsmoment 6ppnas de sedan igen, fylls med pulver eller granulat och sétts
ater ihop. Se flodesschema for harda kapslar.

15.8 Mjuka kapslar

Mjuka kapslar gor det mojligt att leverera en
vatska i en fast oral doseringsform.
Gelatinkapslar &r ett andamalsenligt, sakert,
behagligt och mycket vanligt sétt att dosera
kosttillskott, som till exempel fiskolja. I
gelatinkapslar kan aktiva ingredienser
distribueras med lang hallbarhetstid,
skyddade mot ljus och syre. Till flytande och
halvfasta @mnen anvinds mjuka kapslar,
medan man for torra produkter i allmanhet
anvander harda kapslar.

Tillverkning av mjuka kapslar

Mjuka kapslar &r for oral anvandning och innehaller en doserad méngd inneslutet i behallare av
lampligt material. Till flytande och halvfasta &mnen anvands mjuka kapslar. Mjuka kapslar fylls och
tillsluts i ett och samma arbetsmoment. Bendmningen mjuka kapslar kommer av att holjet, forutom
gelatin, d&ven innehaller en mjukgorare. Kapslarnas faktiska mjukhet och elasticitet beror pa vilken
mjukgorare som anvands (och i vilken méngd), pa fukthalten och kapselvéaggens tjocklek. Mjuka
kapslar har vanligen tjockare viaggar dn harda kapslar. Som mjukgdrare anvands glycerin, sorbitol
eller en kombination av de tva. Tillverkning av mjuka kapslar sker i allménhet enligt Rotory Dye-
metoden, som uppfanns i slutet av 1920-talet av Robert Pauli Scherer. Harvid fors tva fargade,
hogelastiska band av gelatin genom tva formvalsar. Samtidigt som kapslarna bildas, fylls de med
verksamma damnen. Se flédesschema for mjuka kapslar.
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Exempel pa flodesschema for harda kapslar

Harda kapslar,

. Mottagning av ravaror ]
batchvis [

1
Ravaror enligt specifikationer

Siktning av ravaror

v

Invagning av ravaror-
Markning, hantering,
L produktionsorder/recept )

e ™
Fardig blandning
skickas till annat Blandning
L produktionsstalle )

. J
____________________________ = m o m e
{ N\ 4 N\
. Pulvret fylls pa i underdelen av
.Mo-ttagnmg ?.V Kapsulering kapseln och kapseln forsluts med
fardig blandning den andra halvan
. J . J

y
Fyllda kapslar )
skickas till annat Bulkforvaring
produktionsstalle
y,
v ’ i
i ) !
Mottagning av Olik Pta((:jknl_ng o ; Omarbetr
fy"da kapslar L a meto er.- ospase, i marpetning
pase, burk, blisterkarta ;
J
Val och design av férpackning, granskning av marknings- Lo J
information, val av ratt kartong/etikett
Markning
Etikettering
v
Utleverans
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Exempel pa flodesschema for mjuka kapslar

Mjuka kapslar,
[ Mottagning av ravaror ]

batchvis
Ravaror enligt specifikationer
Invagning av ravaror- |
Méarkning, hantering,
. produktionsorder/recept
y
Fardig blandning skickas till |_ [ ]
9 g skicke Blandning
annat produktionsstélle q )
v +vat gelatinmassa
Mottagning av fardig Y Vi ;
blandning f _ ) i '
Kapsulering i Omarbetning
. — i
\ b J
e N\ [ ™
Fardiga kapslar skickas till . .
annat produktionsstalle < Bulkidrvaring
\ J U y,
y v 1
( ) 4 : ) i
Mottagning av fardiga _ Packning i .
Olika metoder: dospase, i Omarbetning
kapslar o . |
\ J pase, burk, blisterkarta ;
§ _J
Val och design av férpackning, granskning av méarknings- Lo J
information, val av ratt kartong/etikett y
e ™
Markning
Etikettering
\ y,

v

Utleverans
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15.9 Flytande orala beredningar

Flytande orala 16sningar dr homogena blandningar av en eller flera substanser som &r 16sta i ett
losningsmedel. Olika typer av formuleringar, bade vattenlosliga och icke-vattenldsliga tillhor
kategorin flytande orala beredningar, inklusive suspensioner och emulsioner. Dessa formuleringar
kan utnyttjas for att 6ka biotillgdngligheten eller anvandas for att underlétta for konsumenter som har
svart att svélja. En av de mer utmanande uppgifterna vid produktutveckling av kosttillskott &r att
utforma ett flytande kosttillskott. Detta pga. av det i flytande fas finns storre pafrestningar nar det
gdller kemisk och mikrobiologisk stabilitet &n for tabletter, pulver och kapslar. Férutom
stabilitetsproblem &r det av stor vikt att bibehélla goda organoleptiska egenskaper (smak, lukt etc.).

Mikrobiologisk stabilitet

En avgorande faktor vid utvecklingen av ett flytande kosttillskott dr att uppna en mikrobiologisk
stabilitet, badde for odppnad forpackning och for perioden efter det att behallaren har 6ppnats och
fram till att den sista av innehallet har forbrukats.

For flytande kosttillskott finns det bara ett begransat antal alternativ for kemisk konservering.
Forordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser anger bade vilka konserveringsmedel som ar
tillatna och vilka méangder som far finnas i produkten.
For flytande kosttillskott dr foljande konserveringsmedel tillatna;

¢ Sorbinsyra och kaliumsorbat och kalciumsorbat (E 200, E 202 och E 203)

e Bensoesyra och natrium-, kalium- och kalciumbensoat (E 210, E 211, E 212 och E 213)

Ovanstdende konserveringsmedel kan anvandas enskilt eller i kombination, med den sammanlagda
halten (berdknat pa fria syror) far inte 6verstiga 2000 mg/liter.

Svaveldioxid eller sulfiter ar inte tillatna i flytande kosttillskott. Vilket konserveringsmedel man véljer
beror pa vilka mikroorganismer man férvantar sig. Bensoesyra och bensoater ar mest effektiva mot
jast och bakterier, men mindre mot mdgel. Sorbinsyra och sorbater anvands mot svampar och har
effekt mot ett brett spektrum av mogel och jast men dr mindre effektiv mot bakterier.

For ett flytande kosttillskott ar det viktigt att utfora mikrobiologiska tester for att sdkerstalla stabilitet
och sakerhet under bearbetning, distribution och lagring och &dven efter att behallaren 6ppnats.
Haéllbarhetstester kan till exempel vara prognosmikrobiologi for att uppskatta hallbarhetstid,
belastningstester for att utvardera konserveringsteknikens effektivitet samt lagringstester av
produkten for att bedodma hallbarhetstid.

Tillverkning av flytande kosttillskott

Jamfort med andra fasta beredningsformer behdver man goéra andra 6vervaganden vid utformningen
av flytande orala beredningsformer. Den aktiva substansen maste forst goras 16sligt, eventuellt maste
tillsatser tillsdttas som forbattrar 16sligheten. Darefter méste man forhindra en mikrobiell tillvaxt i
naringsrika vattenfaser samt forhindra nedbrytning av ingredienser.

Utspadningen gors genom att substanser tillsétts till 16sningsmedlet som déarefter gors homogen.
Ibland behover varme tillforas for mer koncentrerade 16sningar eller nér substanser har svart att 16sas
upp. Tillsatser tillsatts vanligtvis i en specifik ordning for att 6ka upplosningshastigheten och
underlétta att jamvikt uppnds snabbt. Substanser som forekommer i ldgre koncentrationer bor 16sas
upp innan de tillsatts till den storre 10sningen. Detta for att sdkerstilla att fullstindig upplosning har
skett. Om substanser i laga koncentrationer/méngder tillsdtts direkt till den stora tanken kommer det
att vara svart att detektera ifall det finns oupplost material i botten pé tanken. Vidare bér man som
regel vid varje tillverkningssteg sakerstalla att den flytande beredningen dr homogen. Losningar
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maste filtreras, vilket gor 16sningen mer klar/genomskinlig, innan de fylls pa i flaskor. Se dven
flodesschema for flytande orala beredningar.

Exempel pa flodesschema for flytande orala beredningar (till exempel 16sning)

Flytande, [

L. Mottagning av ravaror ]
linjevis

|

1
Ravaror enligt specifikationer

Invagning av ravaror-
Markning, hantering,
produktionsorder/recept

y y &

[ lordningsstallande av olja ] [ lordningstéllande av 16sning ]

(upplésning/utspadning)
Omarbetning
[ Filtrering ]
f Fardig l6sning/olja N )
skickas till annat  |<— Bulkforvaring
\__ Pproduktionsstalle ) | )
] L
|\ v Vi
( ) ( )
Mottagning av ° n .. : )
Ardig Ibsning/olja N Flaskpafyllning och férslutning Omarbetning
. J . . J
N2 T
( )
Markning, etikettering
. J
\
Utleverans
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16. Exempel pa faroanalyser
-]

Den hér faroanalysen omfattar kosttillskott som ska intas i sma
uppmaétta mangder och tillhandahallas som tabletter, brustabletter,
pulver, kapslar eller 16sning. Analysen baseras pé foljande
typkosttillskott och produktgrupper;

> Fiskolja och andra oljor, flytande, kapslar

> Pulver, tabletter och kapslar med bakteriekultur

» Vitaminer och mineraler, tabletter, brustabletter, flytande

» Vaxtbaserade produkter, tabletter, pulver och kapslar

Ovanstdende produkttyper har valts som exempel nar det géller
kosttillskott. Beddmning av faror och risker kan variera fran fall till fall
och denna riktlinje ger inte svar pa alla fragor och frantar inte ansvaret
fran foretagen som anvander sig av dessa dokument.

16.1 Exempel pa faroidentifiering och riskbedémning

I foregaende avsnitt presenterades generella flodesscheman som kan anvandas som underlag vid
dokumentation av er egen produktion. Med hjélp av ert foretags flodesschema gor ni en faroanalys.
Faroanalysen beskriver faror i er verksamhet. Den ska innefatta badde mikrobiologiska, biologiska,
allergena, kemiska och fysikaliska faror.

Nedan foljer ett antal exempel pa kosttillskott och vanligt forekommande risker forknippade med
dessa. Kosttillskotten &r valda som exempel och informationen kan anvandas som underlag vid
hantering av liknande produkter. Observera att ocksa andra typer av faror och risker kan férekomma
med ert foretags kosttillskott beroende pa ingaende substanser samt hanteringssteg. Legala krav
rorande gransvarden for tungmetaller, pesticider, aflatoxiner etc. tas inte upp i faroanalysen. Detta
innebér inte att detta inte ska beaktas 6verlag utan dessa kan i de flesta fall hanteras med hjélp av
grundforutsattningar och krav vid inkoép. Om dessa specifikt har visat sig vara problem for vissa
ravaror ska de dock tas med i faroanalysen.

En forutsdttning for att faror ska kunna identifieras och risker bedémas ar att kunskap finns om
ingredienserna i ett kosttillskott samt hur de tillverkas. I detta kapitel presenteras darfor en kort
beskrivning av ett par kosttillskott. Fér de exempel pa faroidentifieringar som gors for dessa typer av
kosttillskott presenteras exempel pa riskvardering samt motivering som bygger pa sannolikhet och
konsekvens for slutkonsument om inga forebyggande atgarder finns pa plats. Aven forslag pa
forebyggande atgarder presenteras.

Foljande exempel ar en forsta hjalp for foretaget.

Faroanalysen maste alltid anpassas efter foretagets egna forutsattningar.
Faroanalysen maste alltid vara uppdaterad.
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Exempel pa faroanalys:

Fiskolja som mjuka kapslar och flytande beredningar

Beskrivning av kosttillskottet

Fiskolja dr en olja som utvinns ur fisk som till exempel sill,
makrill, lax och sardiner genom kokning, pressning och
centrifugering. Oljan innehaller A-vitamin och D-vitamin,
de omattade fettsyrorna eikosapentaensyra (EPA) och
dokosahexaensyra (DHA) som éar sa kallade omega-3-
fettsyror. Fiskolja kan klassas bade som naturldkemedel och
som kosttillskott och finns i koncentrerad form som 16sning
i flaska eller i form av mjuka kapslar. Antioxidanter som till
exempel rosmarin, E-vitamin och askorbinsyraestrar av
fettsyror (E 304) brukar tillsattas till fiskoljan for att
forhindra att fiskoljan oxideras. Det forekommer att
emulgeringsmedlet lecitin tillsatts till fiskoljan for att gora
det mojligt for vatten och olja att blanda sig.

Processbeskrivning

For generell beskrivning av tillverkningsprocess av flytande beredningar och kapslar, se foregéende
avsnitt.

Farobeskrivning

Exempel pa faror och risker med konsekvenser for slutkonsument &r allergi och annan 6verkénslighet,
som kan orsakas exempelvis genom kontamination, feletikettering och felsatsning. Med den har
produkten, rdvaror och de generella tillverkningsprocesser som beskrivits i foregdende kapitel
redogors nedan vilka exempel pa farotyper som kan vara aktuella. Aven dverkonsumtion av vissa
amnen kan innebéra fara for konsumenten.

Riskbedomning innebar att bedoma konsekvens (hdlsoeffekterna pa konsument) f6r en fara och
sannolikheten (hur ofta fara uppkommer) for att konsument drabbas av hédlsofara. For varje fara
beddms konsekvens och sannolikhet. Vid bedomning av sannolikheten ska man utga ifran att det inte
finns nagon styrande atgard pa plats. Styrande atgérd &r en aktivitet for att forhindra eller eliminera
en fara eller reducera den till en acceptabel niva.

Faroanalysen tar inte stéllning till huruvida en ingdende substans kan betraktas som ett ldkemedel
utan faroanalysen forutsétter att foretaget har klassificerat produkten korrekt.

Faror som hamnar i det rdda eller gula omradet &r signifikanta faror. For signifikanta faror kravs
ingdende styrande atgérder och eventuellt kontroller. Farorna i rdvaror ar upptagna utan nagon
inbordes ordning av allvarlighetsgrad.

Riskbedémningen nedan ar utifrdn dagens kunskap och dr en rekommendation dar konsekvensen
troligtvis ar riktig medan sannolikheten &dr beroende av er produktion och vilka ravaror ni anvander.
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Steg i flodet: Ravaror

Faroidentifiering Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

1.
Allergiska reaktioner och anafylaktisk chock 5 Stor
Fiskproteiner redan vid laga halter (ca 20 mg/kg eller lagre), 2 Medium
- Kontamination t.0.m. pa fisklukt. Ar en vanlig orsak till allergiska g ;
- Ej deklarerat reaktioner mot livsmedel. For personer med § Liten
fiskallergi kravs extra noggrann hantering for att 5 Ingen
~ Sannolikhet

forhindra kontamination.
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att fiskproteiner forekommer i fiskolja ar relativt
hog. Samma galler for rester fran tidigare produktioner om inga foérebyggande atgarder vidtas.
Foretaget behover gora en egen samlad bedomning om konsekvens och sannolikhet for att
kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

2.Karmin E 120 (rott

firgamne) Férgérnnen som till e?(empt.el karmin kan. orsaka s Stor
- Kontamination allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock. % Medium
- Ej deklarerat % Liten
w
Ingen
g g
~

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Eftersom karmin tillsatts med avsikt att farga kapseln rod ar
sannolikheten for forekomst stor. Samma géller for rester fran tidigare produktioner om inga
forebyggande atgarder vidtas. Foretaget behover gora en egen samlad bedémning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

3.

6verk5ns|ighet mot Fiskolja kan ha en oangenam smak som ibland Stor
smakimnen déljs med hjdlp av smakdamnen. Déar olika ? Medium
- eriEmrEen fruktsmaker som apelsin, citron, svart vinbar, > Liten

tuttifrutti, hallon och banan &r vanliga.
Barextrakt - kan till exempel framkalla
overkanslighet hos vissa personer.

- Ej deklarerat

Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedémning av konsekvens och sannolikhet
behoéver foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella extrakt/smakdmne som de
anvander. Foretaget behover gora en egen samlad bedomning om konsekvens och sannolikhet
for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

4.
Overkonsumtion av Fiskolja har i férekommande fall lockat till 5 Stor
fiskolja 6verkonsumtion hos barn med en 6vergaende 2 Medium
e o
- Produkten uppfattas diarré till f6ljd. % X Liten
som god g Ingen
X Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Under forutsattning att inga andra substanser finns i produkten
som kan orsaka halsorisker pga. 6verkonsumtion (till exempel A-vitamin). For att fa diarré pga.
en 6verkonsumtion av fiskolja krdvs ett stort antal kapslar vilket medfér att sannolikheten ar
liten. Forebyggande atgarder kan vara en kombination av barnsakra férpackningar och
information via markning till kund. Féretaget behover gora en egen samlad bedomning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.
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5.

Overkonsumtion av A-
vitamin

- Ej deklarerat

- Produkten uppfattas
som god

- For stora mangder har
tillsatts till produkten

6.

Overkonsumtion av D-
vitamin

- Produkten uppfattas
som god

- For stora méangder har
tillsatts till produkten

7.

Dioxiner, PCB, andra
organiska
miljoféroreningar

- For hoga halter i ravara
- Langsiktiga
konsekvenser

8.

Lecitin
(emulgeringsmedel)
fran soja och agg

- Kontamination

- Ej deklarerat ursprung

Sakra kosttillskott till konsument

Hypervitaminos A med symtom som huvudvark, 5 Stor
illamaende, krakningar, trotthet och retlighet. 4 Py Medi
5 ! edium
Andra symtom kan vara fjallande hud, dubbel- 4 5 T
seende, haravfall, leverskador och skador pa § - el
benvivnad. S Ingen
~ Sannolikhet

Barn som far fér héga doser A-vitamin under Ingen Liten Medium Stor
lang tid kan raka ut for tillvaxthdmning. Lagsta

niva som kan medfora risk for fosterskador anges

till 6-7.5 mg A-vitamin per dag, men en férhojd

risk finns redan vid 3 mg per dag.

Livsmedelsverkets rekommendation ar att
gravida inte ska inta mer an 1 mg per dag, utéver
den ordinarie kosten.

Motivering till riskvardering: Beroende pa halten vitamin A i fiskoljan kan antalet
kapslar/l6sning som behdvs for att orsaka dverkonsumtion vara lagre vilket medfor att
sannolikheten 6kar. Foretaget behdver gora en egen samlad beddmning om konsekvens och
sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

D-vitamin kan lagras i levern vilket medfor att
det finns risk for en 6verdosering vid en
overkonsumtion. Symptomen kan vara
illamaende, uppkastningar, 6kar urinering,
forkalkning och lever samt njurskador.

Stor
Medium
Liten
Ingen

]

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Beroende pa halten vitamin D i fiskoljan kan antalet kapslar/
|16sning som behovs for att orsaka éverkonsumtion variera. Foretaget behdver gora en egen
samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande
atgarder.

Dioxiner och dioxin-lika PCBer misstanks bland 0 Stor

annat kunna paverka centrala nervsystemet 2 ? 2 Medium

(hjarnan), hormonnivaer, immunférsvaret och :'>: Liten

fortplantningen, samt orsaka cancer vid hoga Q

exponeringar. Icke-dioxinlika PCBer misstanks S SN
V4 Sannolikhet

ocksa kunna orsaka effekter pa centrala
nervsystemet, hormonnivaer, immunférsvar och
fortplantning, fast via andra mekanismer an
dioxinlika amnen. Hanteras med grundforut-
sattning, genom att valja bort “riskomraden som
Ostersjosill”.

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Dioxiner orsakar framst langsiktiga konsekvenser vid regelbundet
intag av produkter innehallande hoga halter av dioxiner. Bedomningen &r gjord under
forutsattning att man anvéander ravaror fran riskomraden som till exempel Ostersjon. Kan
hanteras med hjalp av grundférutsattningar och krav vid inkdp. Foretaget behéver gora en
egen samlad bedomning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva
forebyggande atgarder.

Lecitin (E 322) utvinns framfor allt fran

o
sojabonor. Det kan inte uteslutas att de sma § :q Stor.
mangder sojaprotein, som finns kvar i sojalecitin, g Medium
ar tillrackligt for att ge besvar hos extremt < Liten
kansliga personer. Tidigare var dggula ravara for § Ingen

z

framstallning av lecitin. Om lecitin &r utvunnet ur
sojaboénor eller dgg maste detta framga av
markningen av produkten.

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor
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9.
Antioxidationsmedel
alfa- tokoferol
(naturligt E-vitamin)
fran soja

- Kontamination

- Ej deklarerat ursprung

10.
Oxidation av fiskolja
- Instabil fiskolja

11.

Allergena och
overkanslighets-
framkallande ravaror
- Kontamination

- Ej deklarerat
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12.

BSE/TSE infektioner BSE (Bovin spongiform encefalit, galna kosjukan) 5| X Stor
- Innehall av animaliskt misstanks kunna ge upphov till en hjarnsjukdom 2 Medium
magnesiumstearat/ hos manniskor som leder till déden, ofta inom E Liten
gelatin ett ar efter debut. Ingen bot finns. Sjukdomen [
kallas for variant Creutzfeldt Jacobs sjukdom v- = Ingen
X Sannolikhet

CJS. Inget fall av v-CJS har forekommit i Sverige. |
Sverige ar sannolikheten for att nagon skall Ingen Liten Medium Stor
insjukna i v-CJS mycket Iag. Svarigheten med

absoluta bedémningar beror pa att mycket ar

okant kring denna sjukdom.

Motivering till riskvdrdering: Det har funnits en oro éver en potentiell spridning av BSE/TSE
infektioner fran produkter innehallande ravaror med bovint (n6t) ursprung. Dock har det visat
sig att risken for en sadan kontamination i ett kosttillskott ar extremt lagt, till gransen till att
enbart vara teoretisk. Kan hanteras med grundforutsattningar och krav vid inkop.

Steg i flodet: Mottagning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

13.

Fel rivara levereras  Allergena @mnen som inte ar deklarerade kan 5 Stor
och anvinds i orsaka allvarliga konsekvenser for slutkonsument. iz Medium
2 o
produktionen Se mer under ravaror. 2 Liten
) [}
- Ej deklarerat g Ingen
x Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedomning fér konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Invagning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

14.
Stor
Medium

Produkten ir inte Felaktiga ingredienser kan ge allvarliga
konsekvenser for slutkonsument eftersom
Liten
Ingen

enligt specifikation,
felaktiga
ingredienser,

felaktiga méngder Felaktiga mangder kan orsaka halsorisker for Sannolikhet
- Allergener . slutkonsument om det finns en risk kopplat med Ingen Liten Medium Stor
- Overkonsumtion att ravaran 6verkonsumeras.

produkten dr en annan @n vad markningen anger.
Detta ar fallet for till exempel allergener.

Konsekvenser

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedomning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander.
Riskvarderingen &r ett exempel pa att fel fargamne anvands, till exempel karmin. Féretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.
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15.

Felsatsning Fel satsning (fel ravara tas gentemot receptet) eller
att fel etikett satts pa ravara/ bulk/ produkt. Detta
kan fa allvarliga konsekvenser for slutkonsument
eftersom produkten &r en annan an vad
markningen anger. Vissa allergena och
overkanslighetsframkallande ravaror kan ge
upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk
chock redan vid Iaga halter.

Stor

Medium
Liten
Ingen

Feletikettering
- Allergena amnen,
- Overkonsumtion

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Fel satsning kan ocksa innebara en risk for
o6verkonsumtion av en ravara.

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behover géra en egen samlad beddmning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

16.

Kontamination av Kontamination av allergena och 5 Stor
allergena imnen overkanslighetsframkallande ravaror, se exempel g Medium
- Parallella ovan under ravaror. I[\om industrin kan 2 Liten
produktioner k'ontaminatcion uppsta nar mer an en produkt § Ingen

- Samma utrustning tillverkas pa samma process- eller Q Sannolikhet

forpackningslinje eller nar utrustning som anvands
for att tillverka en produkt som innehaller
allergena och 6verkanslighetsframkallande ravaror
anvands for att tillverka en annan. Skada se
respektive faroidentifiering.

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en beddémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella allergena och
overkanslighetsframkallande @mnen som de anvander. Foretaget behover géra en egen samlad
bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

Steg i flodet: Blandning/iordningstéllande

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

17.
Vitaminer Vid en for dalig blandning dar de ingdende § Stor
& : ravarorna ej blir jamnt fordelade finns risken att :
6verkonsumention ! rha € biir ) : 5 Medium
- Ej homogen blandning ingredienserna forekommer olika mycket mellan 2 Liten

till exempel olika kapslar. Detta medfor att det v Ingen

finns en stoérre risk for en 6verkonsumtion av en S .

~ Sannolikhet

specifik ravara i en produkt. . )
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedomning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander.
Forebyggande atgard ar att faststalla en blandningstid som validerats och verifierats till att vara
tillracklig for att astadkomma en homogen blandning. Foretaget behover gora en egen samlad
bedomning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.
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18. Kontamination

av allergena dmnen  Se faroidentifiering nr 16 Se faroidentifiering nr 16
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

19. Fraimmande Skarande metall, flisor fran malning, radvaror samt
féremal i samband andra frammande féremal under produktionen.
Nar det galler metallflisor ar dessa troligen mycket

med blandning
sma och orsakar inte skada pa tand.

Stor
? Medium
? Liten
Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor
Motivering till riskvardering: Sannolikheten betraktas som liten. Kan hanteras med hjalp av
grundforutsattningar (skyddsklader, ravaror och 6vertackta mellanstegsprodukter) samt god
forebyggande underhall av utrustning av silar och siktar, krav pa underleverantérer samt
metalldetektor.

Steg i flodet: Kapsulering

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

20. Kontamination

av allergena amnen  Se faroidentifiering nr 16 Se faroidentifiering nr 16
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

Steg i flodet: Bulkforvaring/ Packning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

21. Mikrobiologisk

tillvixt Mikrobiologisk tillvaxt kan ske vid felaktig o Stor
- Produktion hantering eller felaktig férvaring och orsaka g Medium
- Bulkfdrvaring halsorisker for slutkonsument, fér mer information > > > "
se kapitel 14 Olika typer av faror [ : . Liten
’ 2 Ingen
2 Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Ospecifik mikrobiologisk tillvaxt leder till férskamning. For att detta
ska kunna bedémas som en allvarlig risk forutsatts en namngiven sjukdomsframkallande bakterie
som ar sannolik for ravaran finns och véxer till. Kan inte sadan mikroorganism namnges ar det
fraga om en kvalitetsfraga. Foretaget behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens
och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

22. Kontamination

av allergena dmnen  Se faroidentifiering nr 16 Se faroidentifiering nr 16
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

23. Feletikettering

av bulkvaran Se faroidentifiering nr 15 Se faroidentifiering nr 15
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Steg i flodet: Forpackning och markning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

24.
Stor
Medium

Felaktig markning Felaktig markning kan innebdra halsorisker for

Felaktig etikettering konsument pga. att allergena och
Liten
Ingen

overkanslighetsframkallande ravaror inte
deklarerats vilket kan medféra allergiska
reaktioner eller anafylaktisk chock.

Felaktigt val av
forpackning
- Allergena dmnen Sannolikhet

- Lo Felaktig markning och forpackning kan ocksa lgeniEitenistdediumiss oy

innebara en risk for 6verkonsumtion.

Konsekvenser

Felaktig etikettering se faroidentifiering nr 15.

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedomning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behdver géra en egen samlad beddmning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta

effektiva forebyggande atgarder.
Stor
Medium

Liten
Ingen

25.

Doseringspase Doseringspasar som till exempel innehaller tre
olika kosttillskott varav en saluférs som omega 3
kapsel. Allergena fiskproteiner kan ge upphov till
allergiska reaktioner och anafylaktisk chock redan
vid laga halter (ca 20 mg/kg eller ligre), t.o.m. pa
fisklukt. Detta ar en vanlig orsak till allergiska
reaktioner mot livsmedel. For personer med
fiskallergi kravs extra noggrann hantering for att
forhindra risken (férorening) med andra
kosttillskott.

innehallande
allergena dmnen

- Kontamination

- Ej deklarerat innehall

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att fiskproteiner forekommer i fiskolja ar relativt
hog. Samma galler for andra kosttillskott som forvaras tillsammans med en fiskoljakapsel om inga
forebyggande atgarder vidtas. Foretaget behdver gora en egen samlad bedémning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Exempel pa férebyggande atgarder

Identifierade | Exempel pa forebyggande atgarder Forslag till
signifikanta kategorisering
faror
Allergena dmnen  Utforma markningssystem av ravaror och mellanprodukter CP

Krav korrekt markning/ information fran ravaruleverantor CP

Ha ratt markning vid utveckling av férpackning/ forandring av produkt = CCP*

Ha ratt markning/etikett pa producerad produkt CCP*

Ha god hygien/ goda stadrutiner/ styrd allergenstadning CP

Ha styrd produktionsordning/ skilda produktionslinjer GF

Stall krav vid inkop GF

GoOr genomtankta forpackningsval GF
Overkonsumtion  Sakerstill att halterna av ingredienserna i receptet &r sékra Cp/ccp*

Sakerstall att mangder satsas enligt recept/ingrediensférteckning CP/CCP*
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Faststall en blandningstid som validerats och verifierats till att vara CP/CCP*
tillracklig for att astadkomma en homogen blandning

Utforma ett markningssystem av ravaror och mellanprodukter CP

Krav korrekt markning/ information fran ravaruleverantor CP
Ha ratt markning vid utveckling av forpackning, forandring av produkt = CCP*
Ha ratt markning/etikett pa producerad produkt CCP*
GoOr genomtadnkta férpackningsval. Behdvs barnsakra forpackningar? GF/CP
Ha en saker dygnsdos. Sdkerstall att produktens dygnsdos ar sdker vid | CP
Iangvarig anvandning vid rekommenderad anvandning
Konsumenten forvdntas folja rekommenderat intag. Obligatoriskt GF
markningskrav om att den angivna rekommenderade dagliga dosen
inte ska dverskridas.

Dioxiner Stall krav angdende ravarans kvalitet vid ink6p. Dokumentation som GF
visar att berérda parter ar ense (leverantér-producent-importor) och
hur kraven i produktspecifikationen sakerstalls.

* punkterna 3-5 under avsnittet Uppldggning av HACCP-plan ska uppfyllas

HACCP- plan fér fiskolja som mjuka kapslar och flytande beredningar

Exempel pa HACCP- plan for fiskolja som mjuka kapslar och flytande beredningar (inom parantes
anges HACCP- grundprincip, se avsnittet Uppliggning av HACCP-plan under kapitel 13). Observera att
detta ar ett exempel och utférande/ layout kan se olika ut.

Processteg Halsorisk och orsak Forebyggande atgérd Gransvarde
(1a) (1b) (1c) (2) (3)

ccp

Styrd allergen- Anafylaktisk chock pga. -God hygien JA Rengjort — visuell kontroll
stadning kontamination, dalig stddning -Goda stadrutiner
-Karmin (exempel) -Styrd allergenstadning

-Fiskprotein (exempel)

Overvakning Korrigerande Verifiering
(4) atgard (5) (6)
| Metod | Frekvens | Dokumentation [ Ansvarig |
Visuell Vid byte franen  Produktionsjournal/ Linjeansvarig/ Upprepa stadningen. Utfér med lamplig frekvens
kontroll produkt med linjejournal signeras produktions- Stoppa och kassera svabbtest av allergen.
enligt allergen till en och dateras. ansvarig/ producerad produkt. Mikrobiologisk svabbtest/
instruktion. utan. stadansvarig Utred orsak till dalig ATP matning/ kan anviandas
(bestams av rengoring och forebygg s som indikatorer for renhet.
foretaget). langt det gar. Allt
dokumenteras i Resultat dokumenteras,
Obs. Ansvarig avvikelsesystemet. dateras och signeras.
maste ha
kompetens om
bl.a. allergi.

Processteg Halsorisk och orsak Forebyggande atgard Gransvarde
(1a) (1b) (1c) (2) (3)

ccp

Utveckling av Anafylaktisk chock pga. att fel Ratt markning vid utveckling av JA Rétt deklaration till det som
forpackning ingredienser anges férpackning och vid forandring av produceras.
-Karmin (exempel) produkt.

-Fiskprotein i olja (exempel)

Overvakning Korrigerande Verifiering
(4) atgard (5) (6)
| Metod | Frekvens | Dokumentation | Ansvarig

Visuell Vid ny Texttryck till Design- Korrigera felaktig Utfor med lamplig frekvens
kontroll -chromalin exempel chromalin ansvarig, information. uppféljning av design och
enligt -férpack- och material fran tryckare och Utred orsak till att fel tryckprocessen tillsammans
instruktion. ningsorginal forsta tryckningen produkt- uppstar och férebygg sa med designenhet, tryckare

-vid varje som sakerstaller en utvecklare/ langt det gar. och produktion. Resultat
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tryckutslapp godkand produktions- Stoppa och kassera dokumenteras, dateras och

konsumentfor- ansvarig producerade produkter signeras.
packning (bestams av med felaktig text pa

foretag). etiketter och

forpackningar.

Obs. Ansvarig Allt dokumenteras i

maste ha avvikelsesystemet.

kompetens om

bl.a. allergi.

Processteg Halsorisk och orsak Forebyggande atgard Gransvarde
(1a) (1b) (1c) (2) (3)

ccp

Maérkning av Anafylaktisk chock pga. av att fel Ha ratt markning/etikett pa producerad JA Ratt deklaration till det som
produkt ingredienser anges produkt. produceras.

-Karmin (exempel)
-Fiskprotein i olja (exempel)

Overvakning Korrigerande Verifiering
(4) atgard (5) (6)
| Metod [ Frekvens | Dokumentat
Visuell -Vid uppstart i Produktionsjournal/ Linjeansvarig/ Identifiera och stoppa alla Utfér med lamplig frekvens
kontroll forpacknings- linjejournal signeras produktions- produkter med felaktiga uppféljning av CCP-
enligt linje och dateras. ansvarig etiketter, forpackningar dokumentation. Resultat
instruktion. -Vid ny batchav  Anvénd etikett/ (bestams av och produkter. Eventuell dokumenteras, dateras
forpack- férpackning sparas. foretaget). ommarkning/ med lamplig frekvens.
ningsmaterial. ompackning. Utred orsak

till att fel uppstar och
forebygg sa langt det gar.
Allt dokumenteras i
avvikelsesystemet.

Exempel pa faroanalys:

Vegetabiliska oljor som mjuka kapslar och flytande
beredningar

Beskrivning av kosttillskottet

Omega-3 finns forutom i fet fisk dven i rapsolja, linfroolja,
linfrén och valnotter. Omega-6 finns i till exempel majsolja,
solrosolja, sojaolja, sesamfrd och sesamfroolja. Aven till
dessa oljor tillsdtts antioxidationsmedel som rosmarin, E-
vitamin och askorbinsyraestrar av fettsyror E 304 for att
férhindra att oljan oxideras.

Processbeskrivning: For generell beskrivning av
tillverkningsprocess av flytande beredningar och kapslar, se
kapitel 15.

Vegetabiliska oljor tillverkas i oljepresserier. Forst rengor
man oljevéxternas fron, sedan gors de till flingor, som
varms upp till cirka 50-60 grader. Oljan avskiljs genom att
frona pressas.

Efter pressningen finns det lite olja kvar i fromassan och den kan tas tillvara genom extraktion. Det ar
tillatet att anvanda extraktionsbensin (hexan) for utvinning av fett ur oljefroer. Resthalten av
l6sningsmedel i oljan far vara hogst 1 mg/kg (SLVFES 2011:12). Gransvérdet baseras pa en toxikologisk
utvardering av EU:s vetenskapliga rad. Oljan rengors sa att den skall smaka bra och sta sig lange. Vid
rengoringen tas lukt- och smakédmnen bort och fargen gors klar.
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Olja kan ocksa avskiljas genom den sé kallade kallpressningsmetoden och da hettas inte frona upp
utan de blir endast pressade. Kallpressad olja brukar inte renas ytterligare och darfor har de en
mycket kraftig smak. I 6vrigt skiljer de sig inte fran vanliga oljor.

Farobeskrivning

Exempel pa faror och risker med konsekvenser for slutkonsument &r allergi och annan 6verkanslighet,
som kan orsakas exempelvis genom kontamination, feletikettering och felsatsning. Med den hér
produkten, ravaror och de generella tillverkningsprocesser som beskrivits i foregaende kapitel
redogdrs nedan vilka exempel pa farotyper som kan vara aktuella. Aven &verkonsumtion av vissa
dmnen kan innebéra fara for konsumenten.

Riskbeddmning innebar att bedoma konsekvens (hélsoeffekterna pa konsument) for en fara och
sannolikheten (hur ofta fara uppkommer) for att konsument drabbas av héilsofara. For varje fara
bedoms konsekvens och sannolikhet. Vid bedémning av sannolikheten ska man utga ifran att det inte
finns ndgon styrande atgard pé plats. Styrande atgard ar en aktivitet for att forhindra eller eliminera
en fara eller reducera den till en acceptabel niva.

Faroanalysen tar inte stéllning till huruvida en ingédende substans kan betraktas som ett ldkemedel
utan faroanalysen forutsatter att foretaget har klassificerat produkten korrekt.

Faror som hamnar i det rdda eller gula omradet &r signifikanta faror. For signifikanta faror kravs
ingdende styrande atgérder och eventuellt kontroller. Farorna i rdvaror ar upptagna utan nagon

inbordes ordning av allvarlighetsgrad.

Riskbedomningen nedan &r utifran dagens kunskap och ar en rekommendation dar konsekvensen
troligtvis ar riktig medan sannolikheten ar beroende av er produktion och vilka ravaror ni anvander.

Steg i flodet: Ravaror

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
1.

Valnot tillhér de notter som oftast ger allergiska 5 Stor
Valnot reaktioner. Valnot som inte deklarerats kan orsaka 2 Medium
- Ej deklarerat reaktioner och i varsta fall dod hos kansliga E Liten
- Kontamination personer. Den allergiske reagerar pa protein i [
valnot. Notoljor, som framstallts genom g Ingen
~ Sannolikhet

fraktionering, har sallan visats innehalla rester av
protein. | kallpressade oljor daremot férekommer Ingen Liten Medium Stor
oftare proteinrester och kallpressade oljor bedéms

utgora en risk for den allergiske. Innehall av notter

och produkter darav i livsmedel maste alltid

deklareras, se vidare i férordning 1169/2011.

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att proteiner férekommer &r relativt hdg och kan
inte uteslutas. Samma géller for rester fran tidigare produktioner om inga férebyggande atgéarder
vidtas. Foretaget behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for

att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.
Stor
i ? Medium
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2.
Linfréolja Viatecyanid ar ett gift som kan ge allvarliga
allmansymptom. Vanliga tecken och symtom pa

- Cyanidforgiftning
cyanidforgiftning omfattar: illamaende, krékningar,

Konse




- For hoga halter

3.

Sojaolja

- Ej deklarerat

- Kontamination

4.

Solros-,
sesamfroolja

- Ej deklarerat

- Kontamination

5.

Aflatoxin i
exempelvis solros-
och sesamfroolja,
valnét

- For hoga halter

- Bildning vid tillvaxt

huvudvark, férvirring, desorientering, ? Liten

hjartklappning eller koma. Ingen
Sannolikhet

Det finns mycket fa uppgifter i den vetenskapliga Ingen Liten Medium Stor

litteraturen som kan ge svar pa huruvida linfréolja
kan innehalla cyanid. De uppgifter som finns
antyder att det mesta av cyaniden blir kvar i
presskakan nar linfroolja pressas ur frona, och att
oljan darfor inte skulle kunna innehalla nagra
storre mangder cyanid. Enligt en expertgrupp inom
Europaradet kan ett temporart maximalt dagligt
intag (TMDI) for vatecyanid faststallas till 0,023
mg/kg kroppsvikt/dag.

Motivering till riskvardering: Eftersom sannolikheten av rester av cyanid ar lag men kan inte helt
uteslutas. Foretaget behdver gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet

for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.
?* Stor
Medium

Soja tillhor de allergener som ofta ger upphov till
allergiska reaktioner och anafylaktisk chock.

@

(%}

c
Sojaprotein som inte deklarerats kan orsaka Y T
reaktioner och i varsta fall dod hos kansliga § iten
personer. Raffinerade sojaoljor bedéms inte utgéra 5 Ingen
en risk for sojaallergiker, se vidare i (EU) nr x~ Sannolikhet
1169/2011. Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att det finns proteiner i ej raffinerad sojaolja ar
relativt hog. Samma galler for rester fran tidigare produktioner om inga férebyggande atgéarder
vidtas. Foretaget behdver gora en egen samlad beddmning om konsekvens och sannolikhet for
att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

* Fullstandigt raffinerade sojaoljor anses ej utgdra nagon risk (férordning (EU) 1169/2011).
Stor
Medium
Liten
Ingen

Solroskarnor och sesamfré som inte deklarerats
kan orsaka allergiska reaktioner. Studier har visat
att sarskilt sesamoljor innehaller protein och
darigenom utgora en stor risk for allergiker.

Konsekvenser

Sannolikhet

Observera att det finns idag inga solros- eller
g1ng Ingen Liten Medium Stor

sesamfrooljor som kan anses vara fria fran
proteinrester. Innehall av sesam och produkter
darav i livsmedel maste alltid deklareras, se vidare
i forordning 1169/2011.

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att det finns proteiner ar relativt hog, sarskilt i
sesamolja. Samma géller for rester fran tidigare produktioner om inga forebyggande atgarder
vidtas. Foretaget behdver gora en egen samlad beddmning om konsekvens och sannolikhet for

att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.
Stor
X Medium

Liten

Aflatoxin ar ett starkt och cancerframkallande gift,
ett sa kallat mykotoxin som produceras av
maogelsvamparna Aspergillus flavus, A. parasiticus
och A. nomius. Dessa mogelsvampar och darmed
aflatoxin kan vaxa pa jordnotter och oljerika froer
som till exempel solrosfron. Giftet finns i flera Sannolikhet

kemiska former varav aflatoxin B1 dr bade den Ingen Liten Medium Stor
vanligaste och den giftigaste. Giftet kan uppsta i

felaktigt forvarade ravaror och livsmedel, och det

undviks bast genom att man under hantering och

forvaring av livsmedlet minimerar risken fér

Ingen

Konsekvenser

~ 185~

Sakra kosttillskott till konsument ©Svensk Egenvard 2014



6.

Dioxiner i
vegetabiliska oljor
- Forgiftning

7.
Fiskgelatinkapsel
- Ej deklarerat

- Kontamination

8.

Lecitin
(emulgeringsmedel)
fran soja och agg

- Kontamination

- Ej deklarerat ursprung

9. Antioxidations-
medel alfa-
tokoferol (naturligt
E-vitamin) fran soja
- Kontamination

- Ej deklarerat ursprung

mogelangrepp och darmed aflatoxinbildning.

Motivering till riskvardering: Sannolikheten betraktas som liten eftersom aflatoxinerna i detta
fall bor kunna hanteras via krav vid inkop och grundforutsattningar. Foretaget behdver gora en
egen samlad bedomning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva
forebyggande atgarder.

(hjarnan), hormonnivaer, immunforsvaret och
fortplantningen, samt orsaka cancer vid hoga
exponeringar.

Vegetabiliska oljor innehaller vanligtvis inga T Stor
betydande halter av dioxiner eller dioxinlika PCBer. 2 ? ? Medium
Dioxiner och dioxin-lika PCBer misstanks bland § Liten
annat kunna paverka centrala nervsystemet v |

2 ngen

o

~

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Dioxiner orsakar framst langsiktiga konsekvenser vid regelbundet
intag av produkter innehallande hoga halter av dioxiner. Kan hanteras med hjalp av
grundforutsattningar och krav vid inkop. Foretaget behover gora en egen samlad bedémning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Allergiska reaktioner och anafylaktisk chock redan Stor

vid laga halter (ca 20 mg/kg eller ligre), t.o.m. pa Medium

fisklukt. Ar en vanlig orsak till allergiska reaktioner Liten
mot livsmedel. For personer med fiskallergi kravs
extra noggrann hantering for att forhindra Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

kontamination.

Motivering till riskvardering: Sannolikheten betraktas som hog eftersom allergena fiskproteiner
kan ge upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk chock redan vid Idga halter. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Lecitin (E 322) utvinns framfor allt fran sojabonor. 5 Stor
Det kan inte uteslutas att de sma mangder 2 :ﬂ Medium
sojaprotein, som finns kvar i sojalecitin, ar 2 .
tillrackligt for att ge besvar hos extremt kansliga é CEET
personer. Tidigare var dggula ravara fér S Ingen

N4

framstéllning av lecitin. Om lecitin &r utvunnet ur Sannolikhet
sojabénor eller 4gg maste detta framga av Ingen Liten Medium Stor
markningen av produkten.

Soja och agg tillhor de allergener som ofta ger
upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk
chock redan i sma mangder. Vid anafylaktisk chock
kravs lakarvard omedelbart for att inte avlida.

Motivering till riskvardering: Eftersom forekomsten av sojaproteiner eller dggproteiner inte kan
uteslutas medfor att sannolikheten ar relativt hog. Samma galler for rester fran tidigare
produktioner om inga forebyggande atgarder vidtas. Foretaget behover gora en egen samlad
bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

i alfa-tokoferol och darfor utgor alfa-tokoferol
ingen risk for sojallergiker.

Pa den svenska marknaden finns flera produkter & Stor
innehallande till exempel naturligt E-vitamin (alfa- c Medium
tokeferol) som ar utvunnet fran sojabdnor. Det har E Liten
i i i i i i [}
visats att det inte finns sojaprotein, som kan finnas 2 X Ingen
C
~

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor
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Motivering till riskvardering: Eftersom forekomsten av sojaproteiner kan uteslutas betraktas
sannolikheten som lag. Alfa-tokoferol fran soja ar undantaget fran allergimarkningen.

10.
Karmin (rott Fargamnen som till exempel karmin kan orsaka 5 -1 Stor
fargimne) allergisk reaktioner inklusive anafylaktisk chock. % Medium
- Kontamination = Liten
- Ej deklarerat é Ingen

~

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor
Motivering till riskvardering: Eftersom karmin tillsatts med avsikt att farga kapseln rod ar
sannolikheten for forekomst stor. Samma galler for rester fran tidigare produktioner om inga
forebyggande atgarder vidtas. Foretaget behdver gora en egen samlad bedémning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Stor
? . Medium
? Liten
Ingen

11.

Overkanslighet mot  Olika fruktsmaker som apelsin, citron, svart vinbar,
citron, tuttifrutti, hallon och banan &r vanliga
smakamnen. Barextrakt - kan till exempel
framkalla 6verkanslighet hos vissa personer.

smakdmnen
- Kontamination
- Ej deklarerat

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning av konsekvens och sannolikhet
behoéver foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella extrakt/smakamne som de
anvander. Foretaget behover gora en samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att
kunna vidta effektiva férebyggande atgarder. Foretaget maste gora en egen slutlig bedomning.

12.
Allergena och Se under kapitel 14 Olika typer av faror och T Stor
dverkanslighets- inventera vad som finns i er produktion. Icke é Medium
e deklarerade allergena @mnen kan ge alltifran milda 2 Liten
o overkanslighetsreaktioner till anafylaktisk chock v
ravaror ~ o e S 2 Ingen
o och dod. Det finns dven en risk for kontamination. ) -
- Kontamination x Sannolikhet
- Ej deklarerat Ingen Liten Medium Stor
Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella @amnet som de anvander. Samma
galler for rester fran tidigare produktioner om inga forebyggande atgarder vidtas. Foretaget
behdver goéra en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.
13.
Overkonsumtion Beroende pa vitamin- eller mineraldmne finns olika

risker vid en eventuell 6verkonsumtion. Om ett
kosttillskott innehallande vitaminer och mineraler
som ligger i nivda med de svenska narings-
rekommendationerna finns det i dagsldget inga
risker med overkonsumtion forknippat for en frisk
konsument som féljer rekommenderat intag. En
konsument som under en langre tid dverskrider ett
rekommenderat intag eller tar flera olika
vitaminpreparat l6per storre risk for halsorisker.
For mer information se Efsas bok Tolerable upper
intake levels for vitamins and minerals, 2006.

av andra vitamin-
och mineralamnen

Stor
? ? Medium
? ?

Liten
Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedoémning av konsekvens och sannolikhet
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behover foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella vitamin- och mineralamnet som de
anvander. Foretaget behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for
att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

14.
Overkonsumtion av !-lypervitamino“s A.med syr.r.wtom som huv.udvérk, 5 Stor
A-vitamin illamaende, kral;nlngar, tfr?ltlthet o;h retllghetl. % ? Medium
- Produkten uppfattas Andra syrr:tom an vara fjallande hud, dubb:a - 2 > Liten
som god seende, haravfall, leverskador och skador pa [

5 Ingen
- For stora méngder har ~ Penvavnad. é —— &
tillsatts till produkten . )

Barn som far for hoga doser A-vitamin under lang Ingen Liten Medium Stor

tid kan raka ut for tillvaxthdmning. Lagsta niva som
kan medfora risk for fosterskador anges till 6-7.5
mg A-vitamin per dag, men en forhojd risk finns
redan vid 3 mg per dag.

Livsmedelsverkets rekommendation ar att gravida
inte ska inta mer an 1 mg per dag, utéver den
ordinarie kosten.

Motivering till riskvdrdering: Beroende pa halten vitamin A i fiskoljan kan antalet kapslar/l&sning
som behovs for att orsaka 6verkonsumtion vara lagre vilket medfér att sannolikheten 6kar.
Foretaget behdver gora en egen samlad bedomning om konsekvens och sannolikhet for att
kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

15.
BSE/TSE infektioner  BSE (Bovin spongiform encefalit, galna kosjukan) S| X Stor
_Innehall av animaliskt ~ Missténks kunna ge upphov till en hjarnsjukdom iz Medium
magnesiumstearat/ hos manniskor som leder till d6den, ofta inom ett E Liten
gelatin ar efter debut. Ingen bot finns. Sjukdomen kallas [
for variant Creutzfeldt Jacobs sjukdom v-CJS. Inget = liEET]
~

fall av v-CJS har férekommit i Sverige. | Sverige &r Sannolikhet
sannolikheten fér att ndgon skall insjukna i v-CJS Ingen Liten Medium Stor
mycket lag. Svarigheten med absoluta

beddmningar beror pa att mycket ar okant kring

denna sjukdom.

Motivering till riskvardering: Det har funnits en oro 6ver en potentiell spridning av BSE/TSE
infektioner fran produkter innehallande ravaror med bovint (n6t) ursprung. Dock har det visat sig
att risken for en sadan kontamination i ett kosttillskott ar extremt lagt, till grénsen till att enbart
vara teoretisk. Kan hanteras med grundforutsattningar och krav vid inkdp.

Steg i flodet: Mottagning

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
et 'S TS [ Beneelpivicee
15.
Stor
. Medium

Fel rivara levereras Allergena dmnen som inte ar deklarerade kan
Liten

och anvinds i orsaka allvarliga konsekvenser for slutkonsument.
Ingen

produktionen
- Ej deklarerat

Se mer under ravaror.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedomning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behdver goéra en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Invdgning
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N
Faroidentifiering
16.
y Stor
Medium

Produkten ir inte Felaktiga ingredienser kan ge allvarliga

enligt specifikation, konsekvenser for slutkonsument eftersom

felaktiga Liten
ingredienser, Ingen
felaktiga mangder
- Allergener

- Overkonsumtion

produkten ar en annan an vad markningen anger.
Detta ar fallet for till exempel allergener.

Konsekvenser

Sannolikhet

Felaktiga mangder kan orsaka halsorisker for . )
Ingen Liten Medium Stor

slutkonsument om det finns en risk kopplat med
att ravaran 6verkonsumeras.

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedémning fér konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander.
Riskvarderingen ar ett exempel pa att fel fargamne anvands till exempel karmin. Foretaget
behover géra en egen samlad beddmning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta

effektiva forebyggande atgarder.
Stor
Medium

Liten
Ingen

17.

Felsatsning Fel satsning (fel ravara tas gentemot receptet) eller
att fel etikett satts pa ravara/ bulk/ produkt. Detta
kan fa allvarliga konsekvenser for slutkonsument
eftersom produkten ar en annan an vad
markningen anger. Vissa allergena och
overkanslighetsframkallande ravaror kan ge
upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk
chock redan vid Iaga halter.

Feletikettering
- Allergena @mnen,
- Overkonsumtion

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Fel satsning kan ocksa innebara en risk for
overkonsumtion av en ravara.

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en beddémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

18.

Kontamination av Kontamination av allergena och T Stor
allergena dmnen overkanslighetsframkallade ravaror, se exempel g Medium
- Parallella ovan under ravaror. I?om industrin kan 2 Liten
produktioner k.ontamina'iion uppsta nar mer an en produkt g Ingen

- Samma utrustning tillverkas pa samma process- eller S Sannolikhet

forpackningslinje eller nar utrustning som anvands
for att tillverka en produkt som innehaller
allergena och 6verkanslighetsframkallande ravaror
anvands for att tillverka en annan. Skada se
respektive faroidentifiering.

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella allergena och 6verkanslighets-
framkallande @mnen som de anvander. Féretaget behover gora en egen samlad beddmning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Blandning/iordningstallande

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
19.
Stor
? Medium
~ 189 ~
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- Ej homogen blandning ~ ingredienserna forekommer olika mycket mellan ? Liten
till exempel olika kapslar. Detta medfor att det Ingen
finns en storre risk for en dverkonsumtion av en
specifik ravara i en produkt.

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en beddmning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander.
Forebyggande atgard ar att faststalla en blandningstid som validerats och verifierats till att vara
tillracklig for att astadkomma en homogen blandning. Féretaget behdver gora en egen samlad
bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

20. Kontamination
av allergena dmnen  Se faroidentifiering nr 18 Se faroidentifiering nr 18
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

21. Frammande Skarande metall, flisor fran malning, ravaror samt
féremal i samband andra frammande féremal under produktionen.
Nar det galler metallflisor ar dessa troligen mycket

med blandning
sma och orsakar inte skada pa tand.

Stor
? . Medium
? Liten
Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor
Motivering till riskvardering: Sannolikheten betraktas som liten. Kan hanteras med hjalp av
grundforutsattningar (skyddsklader, ravaror och mellanstegsprodukter ska vara 6vertackta) samt
god forebyggande underhall av utrustning av silar och siktar, krav pa underleverantérer samt
metalldetektor.

Steg i flodet: Kapsulering

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

Faroidentifiering

22. Kontamination

av allergena dmnen  Se faroidentifiering nr 18 Se faroidentifiering nr 18
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

Steg i flodet: Bulkforvaring /Packning

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

Faroidentifiering

23. Mikrobiologisk

tillvaxt Mikrobiologisk tillvaxt kan ske vid felaktig o Stor
- Produktion hantering eller felaktig férvaring och orsaka c Medium
— ) - . : 9]
- Bulkférvaring halsorl'sker for s.Iutkonsument, fér mer information % Liten
se kapitel 14 Olika typer av faror. & Ingen
2 Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Ospecifik mikrobiologisk tillvaxt leder till forskamning. For att detta
ska kunna bedémas som en allvarlig risk forutsatts en namngiven sjukdomsframkallande bakterie
som ar sannolik for ravaran finns och vaxer till. Kan inte sadan mikroorganism namnges ar det
fraga om en kvalitetsfraga. Foretaget beh6ver gbra en egen samlad bedémning om konsekvens
och sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.
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24. Kontamination
av allergena amnen
- Parallella
produktioner

- Samma utrustning
25. Feletikettering
av bulkvaran

Se faroidentifiering nr 18 Se faroidentifiering nr 18

Se faroidentifiering nr 17 Se faroidentifiering nr 17

Steg i flodet: Forpackning och markning

Faroidentifiering

26.

Felaktig markning
Felaktig etikettering
Felaktigt val av
forpackning

- Allergena amnen

- Overkonsumtion

27.
Doseringspase
innehallande

allergena dmnen
- Kontamination
- Ej deklarerat innehall

Sakra kosttillskott till konsument

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

kti Il fylaktisk chock. i
reaktioner eller anafylaktisk choc Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Felaktig markning kan innebéara hilsorisker fér - :q Stor
konsument pga. att aller, 2 .
FonSHIMENTPe gena Cf,Ch : S Medium
overkanslighetsframkallande ravaror inte 2 Liten
deklarerats vilket kan medfdra allergiska Q |

2 ngen

C

~

Felaktig markning och forpackning kan ocksa
innebara en risk for dverkonsumtion.

Felaktig etikettering se faroidentifiering nr 17.

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning fér konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta

effektiva forebyggande atgarder.

Doseringspasar som till exempel innehaller tre

@ Stor
olika kosttillskott v'arav en 'salufors som omega '3 S Medium
kapsel. Allergena fiskproteiner kan ge upphouv till 2 Liten
allergiska reaktioner och anafylaktisk chock redan v Ingen

id I3ga halt 20 mg/kg eller lagre), t.0.m. p3 s :
vid laga halter (ca 20 mg/kg eller ligre), t.o.m. pa S Sannolikhet

fisklukt. Detta ar en vanlig orsak till allergiska
reaktioner mot livsmedel. For personer med
fiskallergi kravs extra noggrann hantering for att
forhindra risken att fororena andra kosttillskott.

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att fiskproteiner férekommer i fiskolja &r relativt
hog. Samma galler for andra kosttillskott som forvaras tillsammans med en fiskoljakapsel om inga
forebyggande atgarder vidtas. Foretaget behover gora en egen samlad bedémning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.
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Exempel pa forebyggande atgarder

Identifierade
signifikanta
faror

Allergena amnen

Overkonsumtion

Dioxiner
Cyanid
Aflatoxin

Exempel pa forebyggande atgarder

Utforma markningssystem av ravaror och mellanprodukter

Krav korrekt markning/ information fran ravaruleverantor

Ha ratt markning vid utveckling av férpackning/ férandring av produkt
Ha ratt markning/etikett pa producerad produkt

Ha god hygien/ goda stddrutiner/ styrd allergenstadning

Ha styrd produktionsordning/ skilda produktionslinjer

Stall krav vid inkop

GoOr genomtankta férpackningsval

Sakerstall att halterna av ingredienserna i receptet ar sakra
Sakerstall att mangder satsas enligt recept/ingrediensforteckning
Faststall en blandningstid som validerats och verifierats till att vara
tillracklig for att astadkomma en homogen blandning

Utforma ett markningssystem av ravaror och mellanprodukter

Krav korrekt markning/ information fran ravaruleverantor

Ha ratt markning vid utveckling av férpackning, forandring av produkt
Ha ratt markning/etikett pa producerad produkt

Gor genomtankta forpackningsval. Behovs barnsakra forpackningar?
Ha en saker dygnsdos. Sakerstall att produktens dygnsdos ar saker vid
langvarig anvandning vid rekommenderad anvandning

Konsumenten forvdntas folja rekommenderat intag. Obligatoriskt
markningskrav om att den angivna rekommenderade dagliga dosen
inte ska overskridas.

Stall krav angaende ravarans kvalitet vid ink6p. Dokumentation som
visar att berérda parter ar ense (leverantor-producent-importor) och
hur kraven i produktspecifikationen sakerstalls

* punkterna 3-5 under avsnittet Uppldggning av HACCP-plan ska uppfyllas

Forslag till
kategorisering

cP
cP
ccp*
ccp*
cP

GF

GF

GF
CP/CCP*
CP/CCP*
CP/CCP*

CP

Cp
Cccp*
CCp*
GF/CP
CP

GF

GF

For exempel pd HACCP- plan, se HACCP- plan for fiskolja som mjuka kapslar och flytande

beredningar.

Sakra kosttillskott till konsument
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Exempel pa faroanalys:

Tabletter, harda kapslar och pulver med
bakteriekultur

Beskrivning av kosttillskottet

I kosttillskott med bakteriekultur ar det vanligast
att mjolksyrabakterier ingér. Mjolksyrabakterier
kan omvandla socker (inklusive laktos) och andra

7 4

kolhydrater till mjolksyra. Organismer som
anvands i dessa beredningar inkluderar
Lactobacillus spp. och Bifidobacterium spp., vilket ar
de mest forekommande. Andra organismer som
ocksa kan anvandas ar Enterococcus och
Streptococcus spp. och jasten Saccharomyces
boulardii. Mjolksyrabakterier finns i saval yoghurt
eller andra fermenterade mjolkprodukter, som i
form av tabletter, kapslar och pulver. Det finns
aven naturlakemedel som innehéller
bakteriekulturer.

Processbeskrivning

Tillverkning av bakterier innebar i praktiken fermentering (odling) och frystorkning i laboratoriemiljo.
Det frystorkade pulvret kan darefter fyllas i harda kapslar eller pressas till tabletter.

Fermentering eller jasning innebar ofullstindig oxidation av organiska foreningar i franvaro av syra
med hjalp av mikroorganismer och kan normalt leda till att organiska syror, alkoholer, vitgas eller
koldioxid bildas beroende pa vilken mikroorganism som orsakar jasningen och vilka &mnen den har
tillgang till i sin omgivning. Oftast innebar fermentering av bakteriekulturerna en mj6lksyrajasning
vilket innebér att bakterierna producerar mjolksyra. Vid mjolksyrajasning sanks pH-vardet vilket gor
att andra bakterier som forstér maten/livsmedlet inte trivs.

Det frystorkade pulvret kan innehalla olika typer av tillsatser for att forbattra pulvrets, tablettens eller
kapselns egenskaper som till exempel; glukos, skummjolkspulver, jastextrakt, potatisstarkelse,
vetestarkelse, fruktkdrnm;jol, natriumaskorbat, inositol, inulin, mononatriumglutamat,
natriumglutaminat, natriumalginat, magnesiumstearat, metylpolysiloxan, fruktooligosackarider,
kiseldioxid, gelatin, talk, titandioxid, metakrylsyra-metylmetakrylatkopolymer samt smakamnen och
fargamnen.

Farobeskrivning

Exempel pa faror och risker med konsekvenser for slutkonsument ar allergi och annan 6verkénslighet,
som kan orsakas exempelvis genom kontamination, feletikettering och felsatsning. Med den har
produkten, ravaror och de generella tillverkningsprocesser som beskrivits i foregaende kapitel
redogdrs nedan vilka exempel pa farotyper som kan vara aktuella. Aven &verkonsumtion av vissa
amnen kan innebéra fara for konsumenten.
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Riskbedomning innebar att bedoma konsekvens (hélsoeffekterna pa konsument) for en fara och
sannolikheten (hur ofta fara uppkommer) for att konsument drabbas av hélsofara. For varje fara
beddms konsekvens och sannolikhet. Vid beddmning av sannolikheten ska man utgd ifran att det inte
finns nagon styrande atgard pa plats. Styrande atgard ar en aktivitet for att forhindra eller eliminera
en fara eller reducera den till en acceptabel niva.

Faroanalysen tar inte stallning till huruvida en ingadende substans kan betraktas som ett lakemedel
utan faroanalysen forutsétter att foretaget har klassificerat produkten korrekt.

Faror som hamnar i det r6da eller gula omradet dr signifikanta faror. For signifikanta faror kravs
ingdende styrande atgérder och eventuellt kontroller. Farorna i rdvaror ar upptagna utan nagon

inbordes ordning av allvarlighetsgrad.

Riskbeddmningen nedan ar utifrdn dagens kunskap och ar en rekommendation dar konsekvensen
troligtvis ar riktig medan sannolikheten &r beroende av er produktion och vilka ravaror ni anvéander.

Steg i flodet: Ravaror

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

1.

Mjolksocker (laktos) ~ Midlksocker kan ge upphov till Gverkanslighets- s Stor

- Ej deklarerat, reaktioner. Grans for laktosfritt 100 mg laktos/kg, @ X Medium

- Kontamination och for laktosreducerat 10 g laktos/kg. g .
Kansligheten for laktos ar individuell. Vissa é LitE
laktosintoleranta kan kidnna obehag fran mage och = Ingen
tarmar redan vid sm& mangder. ~ Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Beroende pa mangden laktos kan sannolikheten for att kdnna
obehag variera mellan olika produkter. Foretaget behdver gora en egen samlad bedémning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

2.

Mjolkprotein Mycket sma mangder mj6lkprotein kan framkalla

2 . . Stor
svara anafylaktiska reaktioner. Medium

(skummjolkspulver)

- Ej deklarerat Flera fall av ovdntade allergiska reaktioner "
- [emEmiREm orsakade av mjolk har rapporterats, en del med Lteh)
anafylaktisk chock som féljd. Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att mjolkproteiner férekommer ar relativt hog.
Samma galler for rester fran tidigare produktioner om inga férebyggande atgarder vidtas.
Foretaget behdver gora en egen samlad bedomning om konsekvens och sannolikhet for att
kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

3.
Gluten (exempelvis Vetestdrkelse innehaller gluten. Gluten ar ett 5| Stor
vetestirkelse) protein som finns naturligt i mjol fran exempelvis 2 Medium
- Ej deklarerat vete, rag och korn. Vid glutenintolerans, celiaki, g Liten
B skadas tarmens slemhinna av mat som innehaller [
gluten. Gransen for glutenfria produkter ar 20 mg = Ingen
~

gluten/kg (ppm), gransen for mycket 1ag glutenhalt Sannolikhet

ar 100 mg gluten/kg (ppm), se Kommissionens Ingen Liten Medium Stor
forordning (EG) nr 41/2009. Observera att

kosttillskott inte far markas som glutenfria.

Motivering till riskvardering: Sannolikheten ar medium eftersom andelen gluten i vetestarkelse
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4.

Inulin

Inulin kan ha flera olika
ursprung, till exempel
Dahlia variabilis,
Cichorium intybus
(Cikoriarot), Inula
helenium (Alandsrot)
och tillhor vaxtfamiljen
Asteraceae-
Compositae
(korgblommiga vaxter).

- Ej deklarerat ursprung
- Kontamination

5.
Fruktkarnmjol
E 410

- Kontamination
- Ej deklarerat

6.

Fargamnen (karmin,
azofarger)

- Kontamination

- Ej deklarerat
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7.

Titandioxid

E 171 (vitt
fargamne)

- Cancerframkallande

8.

Allergena och
overkanslighets-
framkallande
ravaror

- Kontamination

- Ej deklarerat

9. Antioxidations-
medel alfa-
tokoferol (naturligt
E-vitamin) fran soja
- Kontamination

- Ej deklarerat ursprung

10.

BSE/TSE infektioner
- Innehall av animaliskt
magnesiumstearat/
gelatin

11.

Sakra kosttillskott till konsument

Livsmedelstillsatsen titandioxid (E 171) ar ett vitt 5 Stor
fargamne. Djurstudier med livslang exponering av Z Medium
. . o . L L e o
djuren har aktualiserat fragan om det finns risk for 2 2 Wi
att titandioxid, speciellt i form av mycket sma sa v Ingen
kallade nanopartiklar, kan ge cancer vid inandning. 5 .
" 2 2 N Sannolikhet

| olika former av kosttillskott ar titandioxid mycket
vanligt men mangden ar liten (mg). | kosttillskott
for invartes bruk ingar amnet inte i form av
nanopartiklar utan bara som storre partiklar.
Lakemedelsverket i Sverige har gjort en preliminar
bedomning (2007) att det inte foreligger okad risk
for cancer vid intag av titandioxid via munnen.

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Under férutsattning att mangderna ar sma (mg) samt inte i form av
nanopartiklar. Foretaget maste géra en egen slutlig bedémning.

Se under kapitel 14 Olika typer av faror och 5 Stor
inventera vad som finns i er produktion. Icke @ .
. < Medium
deklarerade allergena @mnen kan ge alltifran milda < li
overkanslighetsreaktioner till anafylaktisk chock. é iten
Det finns dven en risk for kontamination. 5 Ingen
z

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella @mnet som de anvander. Samma
galler for rester fran tidigare produktioner om inga forebyggande atgarder vidtas. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Pa den svenska marknaden finns flera produkter 5 Stor
innehallande tiI.I. exempel natl:rligt'E—v.i.tamin (alfa- é Medium
tokeferol) som ar utvunnet fran sojabonor. Det har S i
visats att det inte finns sojaprotein i alfa-tokoferol é ften
och darfér utgér alfa-tokoferol ingen risk for S X Ingen

~z

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

sojaallergiker.

Motivering till riskvardering: Eftersom forekomsten av sojaproteiner kan uteslutas betraktas
sannolikheten som lag. Alfa-tokoferol fran soja ar undantaget fran allergimarkning

BSE (Bovin spongiform encefalit, galna kosjukan) 5 X Stor
mlsstarlks.kunna ge upphoy t||!_en hJarnSJ}Jkdom g Medium
hos manniskor som leder till doden, ofta inom ett S T
ar efter debut. Ingen bot finns. Sjukdomen kallas é iten
for variant Creutzfeldt Jacobs sjukdom v-CJS. Inget = Ingen

N4

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

fall av v-CJS har forekommit i Sverige. | Sverige ar
sannolikheten for att nagon skall insjukna i v-CJS
mycket 13g. Svarigheten med absoluta
bedomningar beror pa att mycket ar okant kring
denna sjukdom.

Motivering till riskvardering: Det har funnits en oro 6ver en potentiell spridning av BSE/TSE
infektioner fran produkter innehallande ravaror med bovint (n6t) ursprung. Dock har det visat sig
att risken for en sadan kontamination i ett kosttillskott &r extremt lagt, till gransen till att enbart
vara teoretisk. Kan hanteras med grundférutsattningar och krav vid inkop.
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Smakimnen Olika fruktsmaker som apelsin, citron, svart vinbar, 5 Stor
tuttifrutti, hallon och banan ar vanliga 2 ? Medium
o u . ) . [ =
- Kontamination smakamn?n. Bafext_rakt kan t'|II exempel 2 2 liten
- Ej deklarerat framkalla 6verkéanslighet hos vissa personer. Q |
Z ngen
c :
X Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning av konsekvens och sannolikhet
behoéver foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella extrakt/smakiamne som de
anvander. Foretaget behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet
for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

12.

Fortjockningsmedel Fortjockningsmedlen E 410, E 412, E 413, E 414 och Stor
E410, E412, E413, E 417 framstalls ur baljvaxter. Dessa kan eventuellt ? ? Medium
E414 och E417 ge upphov till allergiska reaktioner hos mycket > 2 Liten

kansliga personer. Hos sojaallergiker har man
hittat antikroppar som ocksa reagerade mot ovan
namnda fortjockningsmedel. Detta tyder pa att
vissa personer med sojaproteinallergi kan reagera
pa dessa fortjockningsmedel.

Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

- Ej deklarerat
- Kontamination

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att proteiner forekommer kan inte uteslutas.
Samma galler for rester fran tidigare produktioner om inga forebyggande atgarder vidtas.
Foretaget behover gora en egen samlad bedomning om konsekvens och sannolikhet for att

kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.
Stor
X Medium

Liten

13. Glutaminsyra

och dess salter Glutaminsyra (E 620) och dess salter (E 621-625)
anvands som smakforstarkare. Personer som
drabbas av 6verkanslighetsreaktioner pa glutamat
far huvudvark, svettningar, brannande kansla i
halsen, tryck 6ver brostet och illamaende.
Symtomen kommer direkt i samband med eller Sannolikhet

nagra timmar efter maltiden. Symtomen ar Ingen Liten Medium Stor
overgdende natur. Glutamat kan ocksa forvarra

hudbesvar och har dven i ett fall utlost astmaanfall.

- Ej deklarerat

Ingen

Konsekvenser

Motivering till riskvardering: Eftersom glutaminsyra tillsatts till produkten ar sannolikheten for
konsekvens relativt hog. Foretaget behdver gora en egen samlad bedomning om konsekvens och
sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Mottagning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

14.
Stor
Medium

Fel rivara levereras Allergena dmnen som inte ar deklarerade kan
Liten

och anvinds i orsaka allvarliga konsekvenser for slutkonsument.
Ingen

produktionen
- Ej deklarerat

Se mer under ravaror.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedomning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Invdgning
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Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

15.

Produkten ar inte
enligt specifikation,
felaktiga
ingredienser,
felaktiga mangder
- Allergener

16.

Felsatsning
Feletikettering

- Allergena @mnen

17.
Kontamination av
allergena dmnen
- Parallella
produktioner

- Samma utrustning

Felaktiga ingredienser kan ge allvarliga
konsekvenser for slutkonsument eftersom
produkten &@r en annan &n vad markningen anger.
Detta ar fallet for till exempel allergener.

Stor

Medium
Liten
Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet

Felaktiga mangder kan orsaka halsorisker for . )
Ingen Liten Medium Stor

slutkonsument om det finns en risk kopplat med
att ravaran 6verkonsumeras.

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning fér konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander.
Riskvarderingen ar ett exempel pa att fel fargdmne anvands till exempel karmin. Foretaget
behodver gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Fel satsning (fel ravara tas gentemot receptet) eller T Stor
att fel etikett satts pa ravara/ bulk/ produkt. Detta 2 Medium
kan fa allvarliga konsekvenser for slutkonsument E Liten
eftersom produkten ar en annan an vad Q e
markningen anger. Vissa allergena och 5 -

8 8 E N Sannolikhet

overkanslighetsframkallande ravaror kan ge
upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk
chock redan vid Iaga halter.

Ingen Liten Medium Stor

Fel satsning kan ocksa innebara en risk for
overkonsumtion av en ravara.

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behover géra en egen samlad beddmning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Kontamination av allergena och dverkanslighets- § Stor

fl:amkallande r.avaror,' se exempel oyan 'under . S Medium

ravaror. Inom industrin kan kontamination uppsta 2 Liten

nar mer an en produkt tillverkas pa samma v Ingen
rocess- eller forpackningslinje eller nar utrustnin 5 -

P P ) & ~ Sannolikhet

som anvands for att tillverka en produkt som
innehaller allergena och
overkanslighetsframkallande ravaror anvands for
att tillverka en annan. Skada se respektive
faroidentifiering.

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna goéra en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella allergena och 6verkanslighets-
framkallande @mnen som de anvander. Foretaget behover gora en egen samlad bedomning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Filtrering/ Malning

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
Faroidentifiering
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18.

Metallflisor och Skarande metall, flisor fran tablettslagningen,
malning, ravaror samt andra fraimmande féremal
under produktionen. Nar det galler metallflisor ar
dessa troligen mycket sma och orsakar inte skada
men det kan dnda finnas en viss risk skada pa tand
om det till exempel forekommer i en tuggtablett.

andra frammande
foremal

Stor
? Medium
? Liten
Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten betraktas som liten. Kan hanteras med hjalp av
grundforutsattningar (skyddsklader, ravaror och mellanstegsprodukter ska vara 6vertackta) samt
god forebyggande underhall av utrustning av silar och siktar, krav pa underleverantorer samt
metalldetektor.

Steg i flodet: Granulering/ Blandning

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
Faroidentifiering

19. Kontamination
av allergena dmnen  Se faroidentifiering nr 17 Se faroidentifiering nr 17

- Parallella
produktioner
- Samma utrustning

20.
Metallflisor och Se faroidentifiering nr 18 Se faroidentifiering nr 18

andra frammande
féoremal

Steg i flodet: Blandning

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
Faroidentifiering

21. Kontamination
av allergena dmnen  Se faroidentifiering nr 17 Se faroidentifiering nr 17

- Parallella
produktioner
- Samma utrustning

Steg i flodet: Tablettering/ Kapsulering

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

22.
Metallflisor och Se faroidentifiering nr 18 Se faroidentifiering nr 18

andra fraimmande
féremal

Steg i flodet: Dragering

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
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23.

Felsatsning Se faroidentifiering nr 16 Se faroidentifiering nr 16
(substans, mangd)

Feletikettering -

Drageringsvatskan

- Allergena amnen

24,

Frimmande féremal  Se faroidentifiering nr 18 Se faroidentifiering nr 18
i samband med

drageringen

25. Mikrobiologisk

tillvaxt Mikrobiologisk tillvaxt kan ske vid felaktig = Stor
- Produktion hantering eller felaktig forvaring och orsaka 2z Medium
- Bulkfdrvaring hélsorisker for slutkonsument, for mer information 9 .
. ) < ? ? Liten
se kapitel 14 Olika typer av faror. [
S Ingen
~ Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Ospecifik mikrobiologisk tillvaxt leder till forskamning. For att detta
ska kunna bedémas som en allvarlig risk forutsatts en namngiven sjukdomsframkallande bakterie
som ar sannolik for ravaran finns och vaxer till. Kan inte sddan mikroorganism namnges ar det
fraga om en kvalitetsfraga. Foretaget behover géra en egen samlad bedémning om konsekvens
och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Bulkférvaring/ Packning

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

Faroidentifiering

26. Mikrobiologisk

tillvaxt Se faroidentifiering nr 25 Se faroidentifiering nr 25
- Produktion

- Bulkférvaring

27. Kontamination

av allergena dmnen  Se faroidentifiering nr 17 Se faroidentifiering nr 17
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

28. Feletikettering
av bulkvaran Se faroidentifiering nr 16 Se faroidentifiering nr 16

Steg i flodet: Forpackning och markning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

29.
Stor
Medium

Felaktig markning Felaktig markning kan innebdra halsorisker for

Felaktig etikettering konsument pga att allergena och 6verkanslighets-
Liten
Ingen

framkallande ravaror inte deklarerats vilket kan
medfora allergiska reaktioner eller anafylaktisk
chock.

Felaktigt val av
forpackning
- Allergena @mnen

Konsekvenser

Sannolikhet

Felaktig markning och forpackning kan ocksa lyzen Uien (ilom S

innebéra en risk for 6verkonsumtion.
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Felaktig etikettering se faroidentifiering nr 16.

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning fér konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behodver gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Exempel pa forebyggande atgarder

Exempel pa forebyggande atgarder Forslag till
Identifierade kategorisering
signifikanta
faror
Allergena amnen  Utforma markningssystem av ravaror och mellanprodukter CP

Krav korrekt markning/ information fran ravaruleverantor CP

Ha ratt markning vid utveckling av forpackning/ forandring av produkt = CCP*

Ha ratt markning/etikett pa producerad produkt CCP*
Ha god hygien/ goda stadrutiner/ styrd allergenstadning CP
Ha styrd produktionsordning/ skilda produktionslinjer GF
Stall krav vid inkop GF
Gor genomtankta forpackningsval. GF

* punkterna 3-5 under avsnittet Uppldggning av HACCP-plan ska uppfyllas

For exempel pd HACCP- plan, se HACCP- plan for fiskolja som mjuka kapslar och flytande
beredningar.
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Exempel pa faroanalys:

Vitaminer och mineraler som tabletter, brustabletter
och lésning

Beskrivning av kosttillskottet

I dag kdnner man till 13 vitaminer som ar livsnddvandiga for
manniskan. Fyra av dessa r fettlosliga (A, D, E och K) och nio
ar vattenlosliga. Fettlosliga vitaminer kan lagras i kroppen.
Vattenldsliga vitaminer lagras inte i kroppen. Hit hor B1, B2, B6,
B12, C, biotin, folsyra, niacin och pantotensyra.

Mineraldamnen omfattas av kalcium, krom, koppar, jarn, fosfor,
jod, kalium, magnesium, mangan, molybden, selen och zink.

Kosttillskott innehallande vitaminer och mineraler, som ar
avsedda att komplettera den dagliga kosten, betraktas som
livsmedel. Det finns i dagslaget inga gransvarden for
lakemedelsklassificering av vitamin/ mineralpreparat.

Om syftet med ett vitamin/mineralpreparat dr medicinskt, till
exempel att behandla bristsymtom, klassificeras produkten som
lakemedel. Vitaminpreparat férekommer bade som tabletter,
brustabletter och 16sning.

Processbeskrivning
Se kapitel 15 for generella beskrivningar.

Forutom vitaminer och mineraler kan produkterna exempelvis innehalla;

Brustabletter; citronsyra, natriumvatekarbonat, magnesiumkarbonat, natriumkarbonat,
natriumklorid, maltodextrin, mannitol, natriumcyklamat, majsstarkelse, risstarkelse, natriumcitrat,
polysorbat 60, askorbinsyra, kiseldioxid, vegetabilisk magnesiumstearat, magnesiumstearat,
sackarinnatrium, natriumsakarinat, sorbitol, aspartam, acesulfam K samt smakamnen och fargamnen.

Tabletter; laktosmonohydrat, kalciumfosfat, majsstarkelse, natriumkarboximetylcellulosa,
kalciumsulfat, kalciumvatesulfat, mikrokristallin cellulosa, gelatin, hydroxipropylmetylcellulosa,
magnesiumstearat, stearinsyra, kiseldioxid, talk, glycerol, askorbinsyra samt smakdmnen och
fargamnen.

Losning: Socker, glukos, alkohol, polysorbat 80, citronsyra, kaliumsorbat, natriumbensoat,
xantangummi, glycerol, sorbinsyra och smakdmnen

Farobeskrivning

Exempel pa faror och risker med konsekvenser for slutkonsument ar allergi och annan 6verkéanslighet,
som kan orsakas exempelvis genom kontamination, feletikettering och felsatsning. Med den har
produkten, ravaror och de generella tillverkningsprocesser som beskrivits i foregaende kapitel
redogdrs nedan vilka exempel pa farotyper som kan vara aktuella. Aven dverkonsumtion av vissa
amnen kan innebéra fara for konsumenten.
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Riskbeddmning innebar att bedoma konsekvens (hélsoeffekterna pa konsument) for en fara och
sannolikheten (hur ofta fara uppkommer) for att konsument drabbas av hilsofara. For varje fara
bedoms konsekvens och sannolikhet. Vid beddmning av sannolikheten ska man utgd ifran att det inte
finns nagon styrande atgard pa plats. Styrande atgard ar en aktivitet for att forhindra eller eliminera
en fara eller reducera den till en acceptabel niva.

Faroanalysen tar inte stallning till huruvida en ingadende substans kan betraktas som ett lakemedel
utan faroanalysen forutsatter att foretaget har klassificerat produkten korrekt.

Faror som hamnar i det rdda eller gula omradet &r signifikanta faror. For signifikanta faror kravs
ingdende styrande atgérder och eventuellt kontroller. Farorna i rdvaror ar upptagna utan nagon
inbordes ordning av allvarlighetsgrad.

Riskbeddmningen nedan ar utifrdn dagens kunskap och dr en rekommendation ddr konsekvensen
troligtvis ar riktig medan sannolikheten ar beroende av er produktion och vilka ravaror ni anvander.

Steg i flodet: Ravaror

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
1.
Stor
? Medium
?

Overkonsumtion av  Hypervitaminos A med symtom som huvudvark,
illamaende, krakningar, trotthet och retlighet.

—
b
A-vitamin <
- Ej deklarerat Andra syn':tom kan vara fjallande hud, dubboel- E -
- Biealulian ueakEiEs seende, haravfall, leverskador och skador pa [
PP benvivnad c Ingen
som god : ) -
< .. ~ Sannolikhet
- For stora mangder har . :
Barn som far fér héga doser A-vitamin under lang Ingen Liten Medium Stor

tillsatts till produkten . : | ISR BT A | -
tid kan raka ut for tillvaxthamning. Lagsta niva som

kan medfora risk for fosterskador anges till 6-7.5
mg A-vitamin per dag, men en férhojd risk finns
redan vid 3 mg per dag.

Livsmedelsverkets rekommendation ar att gravida
inte ska inta mer an 1 mg per dag, utéver den
ordinarie kosten.

Motivering till riskvdrdering: Beroende pa halten vitamin A i fiskoljan kan antalet kapslar/I6sning
som behovs for att orsaka éverkonsumtion vara lagre vilket medfér att sannolikheten okar.
Forebyggande atgarder kan vara en kombination av barnsakra forpackningar och information via
markning till kund. Foretaget behover gora en egen samlad bedomning om konsekvens och
sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

2.

Overkonsumtion av K"an Iagﬂras i Iever.n villfet m?dfér att det finns risk 5 Stor

D-vitamin for en 6verdosering vn'd en ?verkonsumtlon: § Medium

- Ej deklarerat %\l/(mdptomeq kanf_\'/akralIl(lla?maende,I uppkasttr:lngar, E -

- Produkten uppfattas o6kad urinering, forkalkning samt lever- oc o

som god njurskador. En existerande forebyggande atgard ar 5 Ingen

- F6r stora méngder har det obligatoriska kravet pd markning om X Sannolikhet
maxkonsumtion. Ingen Liten Medium Stor

tillsatts till produkten

Motivering till riskvdrdering: Beroende pa halten vitamin D i fiskoljan kan antalet kapslar/
I6sning som behdovs for att orsaka 6verkonsumtion variera. Férebyggande atgarder kan vara en
kombination av barnsakra forpackningar och information via markning till kund. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

~ 203 ~
Sakra kosttillskott till konsument ©Svensk Egenvard 2014



3.

Overkonsumtion av
betakaroten av
rokare

4,

Overkonsumtion av
andra vitamin- och
mineralamnen

5.

Mjolksocker (laktos)
— Overkanslighet

- Ej deklarerat,

- Kontamination

6.
Smakamnen

- Overkinslighet
- Kontamination
- Ej deklarerat

7.

Fargamnen (karmin,
azofarger)

- Allergener

- Kontamination

Sakra kosttillskott till konsument

Det finns studier som visat att tillskott av e Stor
betakaroten eventuellt kan 6ka risken for 2 :H Medium
lungcancer hos rokare vid ett tillskott av g Liten
betakaroten pa 20 mg/dag eller mer. Det finns é :
dérmed anledning att vara forsiktig vid utformning 5 e

nZ

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

av produkter innehallande betakaroten dven om
inte myndigheterna dnnu inte har satt ett hogsta
accepterat intag.

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att en konsument som &r rékare tar vitamin och
mineraltillskott ar relativt stor. Dessa produkter ar dessutom tankta att intas under en langre tid
vilket ocksa bidrar till en 6kad sannolikhet. Foretaget behover gora en egen samlad bedémning
om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Stor
? ? Medium

? ? Liten
Ingen

Beroende pa vitamin- eller mineralamne finns olika
risker vid en eventuell 6verkonsumtion. Om ett
kosttillskott innehallande vitaminer och mineraler
som ligger i niva med de svenska narings-
rekommendationerna finns det i dagslaget inga
risker med dverkonsumtion forknippat for en frisk
konsument som foljer rekommenderat intag. En
konsument som under en langre tid dverskrider ett
rekommenderat intag eller tar flera olika
vitaminpreparat loper storre risk for halsorisker.
For mer information se Efsas bok Tolerable upper
intake levels for vitamins and minerals, 2006.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedomning av konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella vitamin- och mineralamnet som de
anvander. Foretaget behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet
for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Mijolksocker kan ge upphov till 6verkanslighets-

—
reaktioner. Grans for laktosfritt 100 mg laktos/kg, g :ﬁ Stor.
och for laktosreducerat 10 g laktos/kg. o Medium
Kansligheten for laktos ar individuell. Vissa < Liten
laktosintoleranta kan kdnna obehag fran mage och g Ingen

~

tarmar redan vid sma méngder. Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Beroende pa mangden laktos kan sannolikheten for att kdanna
obehag variera mellan olika produkter. Foretaget behover gora en egen samlad bedémning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande dtgarder.

Stor
? Medium
?

Liten
Ingen

Olika fruktsmaker som apelsin, citron, svart vinbar,
tuttifrutti, hallon och banan ar vanliga
smakamnen. Barextrakt - kan till exempel
framkalla 6verkanslighet hos vissa personer.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedémning av konsekvens och sannolikhet
beho6ver foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella extrakt/smakdamne som de
anvander. Foretaget behover goéra en egen samlad bedomning om konsekvens och sannolikhet
for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

Fargamnen som till exempel tatrazin (azofarg) kan Z Stor
orsaka overkanslighetsreaktioner och karmin kan :'>: ? Medium
orsaka allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk o Liten
chock. S In

~ gen
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- Ej deklarerat

8.
Titandioxid

(E171) -

- Cancerframkallande

9.

Gluten (exempelvis
vetestarkelse)

- Intolerans

- Ej deklarerat

- Kontamination

10.

Allergena och
overkanslighetsfram
kallande ravaror

- Kontamination

- Ej deklarerat

11. Antioxidations-
medel alfa-
tokoferol (naturligt
E-vitamin) fran soja
- Kontamination

- Ej deklarerat ursprung

Sakra kosttillskott till konsument

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Eftersom fargamnena tillsatts med avsikt att farga produkten ar
sannolikheten for relativt stor. Samma galler for rester fran tidigare produktioner om inga
forebyggande atgarder vidtas. Foretaget behdver gora en egen samlad bedémning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Livsmedelstillsatsen titandioxid (E 171) ar ett vitt

L

. . . . . @ :ﬂ Stor
fa_rgamne. DJurstl_.ldler me:d livslang exp_onerl_ng ay % Medium
djuren har aktualiserat fragan om det finns risk fér 4 .

. . i . . = ? Liten
att titandioxid, speciellt i form av mycket sma sa [
kallade nanopartiklar, kan ge cancer vid inandning. 5 Ingen
| olika former av kosttillskott ar titandioxid mycket = Sannolikhet

vanligt men mangden ar liten (mg). | kosttillskott Ingen Liten Medium Stor
for invartes bruk ingar amnet inte i form av

nanopartiklar utan bara som storre partiklar.

Lakemedelsverket i Sverige har gjort en preliminar

bedomning (2007) att det inte foreligger okad risk

for cancer vid intag av titandioxid via munnen.

Motivering till riskvardering: Under forutsattning att mangderna ar sma (mg) samt inte i form av
nanopartiklar. Foretaget maste goéra en egen slutlig bedomning.

gluten. Gransen for glutenfria produkter ar 20 mg
gluten/kg (ppm), gransen for mycket lag glutenhalt
ar 100 mg gluten/kg (ppm). Se Kommissionens
forordning (EG) nr 41/2009. Observera att for
kosttillskott far glutenfritt ej anges pa markningen.

Vetestarkelse innehaller gluten. Gluten ar ett T Stor
protein som finns naturligt i mjol fran exempelvis 2 Medium
o . . i o

vete, rag och korn. Vid glutenintolerans, celiaki, 2 Liten
skadas tarmens slemhinna av mat som innehaller v

e Ingen

o

~

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten dr medium eftersom andelen gluten i vetestarkelse
och férekomst varierar. Foretaget behover gora en egen samlad bedomning om konsekvens och
sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

* Vissa produkter framstéllda av vetestarkelse anses ej utgéra nagon risk (F: (EU) 1169/2011).
Stor
Medium

Liten

Ingen

Se under kapitel 14 Olika typer av faror och
inventera vad som finns i er produktion. Ej
deklarerade allergena @mnen kan ge alltifran milda
overkanslighetsreaktioner till anafylaktisk chock.
Det finns dven en risk for kontamination.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en beddémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella amnet som de anvander. Samma
galler for rester fran tidigare produktioner om inga forebyggande atgarder vidtas. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Pa den svenska marknaden finns flera produkter 5 Stor
innehallande til!. exempel natl:rligt'E—v.i.tamin (alfa- g Medium
tokeferol) som ar utvunnet fran sojabonor. Det har S .
. . . . . = Liten
visats att sojaprotein inte finns kvar i alfa- [
tokoferoler. Darfér bedéms de inte utgdra en risk S X Ingen
~ Sannolikhet

for sojaallergiker.
Ingen Liten Medium Stor
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12.

BSE/TSE infektioner
- Innehall av animaliskt
magnesiumstearat/
gelatin

13.
Aspartam
- Ej deklarerat

14.

Metanol pga.
nedbrytning av
aspartam

15.
Sockeralkoholer
(exv sorbitol och
mannitol)

Motivering till riskvardering: Eftersom forekomsten av sojaproteiner kan uteslutas betraktas
sannolikheten som lag. Alfa tokoferol fran soja ar undantaget fran allergimarkning.

X Stor
Medium

BSE (Bovin spongiform encefalit, galna kosjukan)
misstanks kunna ge upphov till en hjarnsjukdom

hos manniskor som leder till doden, ofta inom ett Ui
ar efter debut. Ingen bot finns. Sjukdomen kallas el
for variant Creutzfeldt Jacobs sjukdom v-CJS. Inget Ingen

Konsekvenser

fall av v-CJS har férekommit i Sverige. | Sverige ar Sannolikhet
sannolikheten fér att nagon skall insjukna i v-CJS Ingen Liten Medium Stor
mycket 13g. Svarigheten med absoluta

beddémningar beror pa att mycket ar okant kring

denna sjukdom.

Motivering till riskvdrdering: Det har funnits en oro éver en potentiell spridning av BSE/TSE
infektioner fran produkter innehallande ravaror med bovint (n6t) ursprung. Dock har det visat sig
att risken for en sadan kontamination i ett kosttillskott ar extremt lagt, till gransen till att enbart
vara teoretisk. Kan hanteras med grundforutsattningar och krav vid inkdp.

Det finns manniskor med en medfédd rubbning i 5 Stor
amnesomsattningen som gor att de har en 2 :ﬁ Medium
begransad formaga att bryta ned fenylalanin. Y .
Sjukdomen kallas fenylketonuri, PKU. Oférmagan § Liten
att bryta ned fenylalanin medfér att aminosyran 5 Ingen

2

kan ackumuleras i sddan mangd att det blir skadligt Sannolikhet

for det centrala nervsystemet. Detta &r orsaken till Ingen Liten Medium Stor
att alla livsmedel som ar sotade med aspartam ska

vara markta med upplysningen att de innehaller en

"fenylalaninkalla".

Motivering till riskvardering: Om inte innehallet av aspartam deklareras innebér att
sannolikheten 6kar. En existerande forebyggande atgard som redan finns ar att det finns ett
obligatoriskt krav pa markning nar det galler aspartam som ska vara makta med upplysningen att
de innehaller en “fenylalaninkalla”. Féretaget behover gora en egen samlad bedémning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Stor
? Medium
?

Liten
Ingen

Aspartam bryts ner i magsacken och tarmkanalen
och en av nedbrytningsprodukterna ar metanol.
Metanol finns naturligt i sma mangder i frukt och
fruktjuicer. Den mangd metanol som tillférs
kroppen fran en brustablett upplost i glas vatten ar
mindre an den mangd som finns naturligt i till
exempel ett glas apelsinjuice. Det finns en oro
bland konsumenter om denna metanol kan
paverka synen. Mangderna i kosttillskott ar dock
férsumbara.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Mangden metanol som bildas av aspartam i kosttillskott, till
exempel en brustablett upplost i vatten ar forsumbara.

Sockeralkoholerna framstalls vanligtvis ur naturliga

o Stor

o
sockerarter. Dessa s6tningsmedel absorberas 2 Medium
langsamt och ofullstandigt, vilket leder till att g .

. . . . < X Liten

vatten halls kvar i tarmen. Konsumtion av storre [
maéngder, sarskilt av mannitol, laktitol och sorbitol 5 Ingen
och i viss utstrackning dven maltitol, erytritol och = Sannolikhet
xylitol, kan darmed ge upphov till diarré. Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Kan hanteras med grundforutsattningar och markning. Livsmedel
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som innehaller mer &n 10 procent sockeralkoholer ska markas med uppgift om att 6verdriven
konsumtion kan ha laxerande verkan.

16.

Fértjockningsmedel Fortjockningsmedlen E 410, E 412, E 413, E 414 och Stor
E410, E412, E413, E 417 framstalls ur baljvaxter. Dessa kan eventuellt ? ? Medium
E414 och E417. ge upphov till allergiska reaktioner hos mycket > > Liten

kansliga personer. Hos sojaallergiker har man
hittat antikroppar som ocksa reagerade mot ovan
namnda fortjockningsmedel. Detta tyder pa att
vissa personer med sojaproteinallergi kan reagera
pa dessa fortjockningsmedel.

- Allergi
- Ej deklarerat
- Kontamination

Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att proteiner forekommer kan inte uteslutas.
Samma galler for rester fran tidigare produktioner om inga forebyggande atgarder vidtas.
Foretaget behover gora en egen samlad bedomning om konsekvens och sannolikhet for att
kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

17. Glutaminsyra

och dess salter Glutaminsyra (E 620) och dess salter (E 621-625) 5 Stor
- Overkanslighet anvands som smakforstarkare. Personer som = X Medium
- Ej deklarerat drabbas av 6verkanslighetsreaktioner pa glutamat E Liten
far huvudvark, svettningar, brannande kansla i [
halsen, tryck 6ver brostet och illamaende. 5 Ingen
x Sannolikhet

Symtomen kommer direkt i samband med eller
nagra timmar efter maltiden. Symtomen ar Ingen Liten Medium Stor
overgdende natur. Glutamat kan ocksa forvarra

hudbesvar och har i ett fall utlést astmaanfall.

Motivering till riskvardering: Eftersom glutaminsyra tillsatts till produkten ar sannolikheten for
konsekvens relativt hog. Foretaget behdver gora en egen samlad bedomning om konsekvens och
sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

Steg i flodet: Mottagning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

18.
Stor
Medium

Fel ravara levereras  Allergena dmnen som inte dr deklarerade kan
Liten

och anvinds i orsaka allvarliga konsekvenser for slutkonsument.
Ingen

produktionen
- Ej deklarerat

Se mer under ravaror.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Invagning

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
e L
19.
Stor
. Medium

Produkten ir inte Felaktiga ingredienser kan ge allvarliga

enligt specifikation konsekvenser for slutkonsument eftersom
Liten
Ingen

produkten dr en annan dn vad markningen anger.

felaktiga
& Detta ar fallet for till exempel allergener.

ingredienser,
felaktiga mangder
- Allergener

Konsekvenser

Sannolikhet

Felaktiga mangder kan orsaka halsorisker for . )
Ingen Liten Medium Stor

slutkonsument om det finns en risk kopplat med
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- Overkonsumtion att ravaran 6verkonsumeras.

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedomning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander.
Riskvarderingen ar ett exempel pa att fel fargdmne anvands till exempel karmin. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta

effektiva forebyggande atgarder.
Stor
Medium

Liten
Ingen

20.

Felsatsning Fel satsning (fel ravara tas gentemot receptet) eller
att fel etikett satts pa ravara/ bulk/ produkt. Detta
kan fa allvarliga konsekvenser for slutkonsument
eftersom produkten ar en annan an vad
markningen anger. Vissa allergena och
overkanslighetsframkallande ravaror kan ge
upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk
chock redan vid laga halter.

Feletikettering
- Allergena amnen
- Overkonsumtion

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Fel satsning kan ocksa innebara en risk for
o6verkonsumtion av en ravara.

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

21.

Kontamination av Kontamination av allergena och 5 Stor
allergena dmnen overkanslighetsframkallande ravaror, se exempel % Medium
- Parallella ovan under ravaror. I[\om industrin kan 2 Liten
produktioner kpntaminatjon uppsta nar mer an en produkt g Ingen

- Samma utrustning tillverkas pa samma process- eller S Sannolikhet

forpackningslinje eller nar utrustning som anvands
for att tillverka en produkt som innehaller
allergena och 6verkanslighetsframkallande ravaror
anvands for att tillverka en annan. Skada se
respektive faroidentifiering.

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella allergena och 6verkanslighets-
framkallande @mnen som de anvander. Foretaget behover gora en egen samlad bedomning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Filtrering/ Malning
Konsekvens fér manniska Exempel pa riskvardering

men det kan dnda finnas en viss risk skada pa tand
om det till exempel férekommer i en tuggtablett.

22,
Metallflisor och Skarande metall, flisor fran tablettslagningen, 5 Stor
andra frimmande malning, ravargr samt andra frammande fo.remal S ? Medium
el under produktionen. Nar det galler metallflisor ar 2 > Liten
dessa troligen mycket sma och orsakar inte skada Q

e Ingen

o

h4

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten betraktas som liten. Kan hanteras med hjalp av
grundférutsattningar (skyddsklader, ravaror och mellanstegsprodukter ska vara 6vertdckta) samt
god forebyggande underhall av utrustning av silar och siktar, krav pa underleverantorer samt
metalldetektor.
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Steg i flodet: Granulering/ Blandning/ lordningsstéllande

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

23. Kontamination

av allergena amnen  Se faroidentifiering nr 21 Se faroidentifiering nr 21
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

24.

Metallflisor och Se faroidentifiering nr 22 Se faroidentifiering nr 22
andra fraimmande

foremal

Steg i flodet: Blandning

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
Faroidentifiering

25. Kontamination

av allergena amnen  Se faroidentifiering nr 21 Se faroidentifiering nr 21
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

Steg i flodet: Tablettering/ Kapsulering

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
Faroidentifiering
26.
Metallflisor och Se faroidentifiering nr 22 Se faroidentifiering nr 22
andra fraimmande
foremal

Steg i flodet: Dragering

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

27.

Felsatsning Se faroidentifiering nr 20 Se faroidentifiering nr 20
(substans, mangd)

Feletikettering -

Drageringsvatskan

- Allergena @mnen

- Overkonsumtion

28.

Fraimmande féremal = Se faroidentifiering nr 22 Se faroidentifiering nr 22
i samband med

drageringen

29.
Mikrobiologisk Mikrot?iologisk tillvéx.t k:in skg vid felaktig 5 Stor
tillvaxt h?nter.mg eII“er felaktig forvarmgﬂoch or'saka ' g Medium
- Produktion halsorisker for slutkonsument, fér mer information S 5 5 .
. . =~ Liten
- Bulkférvaring se kapitel 14 Olika typer av faror. [
S Ingen
~ Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor
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Motivering till riskvardering: Ospecifik mikrobiologisk tillvaxt leder till férskamning. For att detta
ska kunna beddmas som en allvarlig risk forutsatts en namngiven sjukdomsframkallande bakterie
som ar sannolik for ravaran finns och vaxer till. Kan inte sddan mikroorganism namnges ar det
fraga om en kvalitetsfraga. Foretaget behdver géra en egen samlad beddmning om konsekvens
och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Bulkforvaring/ Packning

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

Faroidentifiering

30. Mikrobiologisk

tillvaxt Se faroidentifiering nr 29 Se faroidentifiering nr 29
- Produktion

- Bulkforvaring

31. Kontamination

av allergena amnen  Se faroidentifiering nr 21 Se faroidentifiering nr 21
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

32. Feletikettering
av bulkvaran Se faroidentifiering nr 20 Se faroidentifiering nr 20

Steg i flodet: Forpackning och markning
Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

Faroidentifiering

33.
Markning Felaktig markning kan innebdra hélsorisker for § Stor
Etikettering konsument pga att allergena och S Medium
Val av férpackning 6verkéinslight.etsframkalland_(.e révaror.inte 2 Liten

R deklarerats vilket kan medfdra allergiska @
- Allergena @mnen ti I fvlaktisk chock 2 Ingen
- Overkonsumtion reaktioner eller anafylaktisk chock. S Sannolikhet

Felaktig markning och forpackning kan ocksa lzen Uiten tzelom St

innebéra en risk for 6verkonsumtion.
Felaktig etikettering se faroidentifiering nr 20.

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning fér konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behdver gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Exempel pa forebyggande atgarder

Exempel pa forebyggande atgarder Forslag till
Identifierade kategorisering
signifikanta
faror
Allergena dmnen  Utforma markningssystem av ravaror och mellanprodukter CP

Krav korrekt markning/ information fran ravaruleverantor CP

Ha ratt markning vid utveckling av forpackning/ forandring av produkt = CCP*
Ha ratt markning/etikett pa producerad produkt CCP*
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Overkonsumtion

Aspartam

Ha god hygien/ goda stddrutiner/ styrd allergenstadning
Ha styrd produktionsordning/ skilda produktionslinjer
Stall krav vid inkop

Gor genomtankta forpackningsval

Sakerstall att halterna av ingredienserna i receptet ar sakra
Sakerstall att mangder satsas enligt recept/ingrediensforteckning
Faststall en blandningstid som validerats och verifierats till att vara
tillracklig for att astadkomma en homogen blandning

Utforma ett markningssystem av ravaror och mellanprodukter

Krav korrekt markning/ information fran ravaruleverantor

Ha ratt markning vid utveckling av forpackning, férandring av produkt
Ha ratt markning/etikett pa producerad produkt

Gor genomtankta foérpackningsval. Behovs barnsakra férpackningar?
Ha en saker dygnsdos. Sakerstall att produktens dygnsdos ar saker vid
langvarig anvandning vid rekommenderad anvandning

Konsumenten forvéntas folja rekommenderat intag. Obligatoriskt
markningskrav om att den angivna rekommenderade dagliga dosen
inte ska overskridas.

Utforma markningssystem av ravaror och mellanprodukter

Krav korrekt markning/ information fran ravaruleverantor

Ha ratt markning vid utveckling av férpackning/ forandring av produkt
Ha ratt markning/etikett pa producerad produkt

* punkterna 3-5 under avsnittet Uppldggning av HACCP-plan ska uppfyllas

CP
GF
GF
GF
CP/ccp*
CP/ccp*
CP/ccp*

CP

Cp
CCp*
CCp*
GF/CP
CP

GF

CP
Cp
CCp*
Cccp*

For exempel pa HACCP-plan, se HACCP-plan for fiskolja som mjuka kapslar och flytande

beredningar.

Exempel pa faroanalys:

Vaxtbaserade som pulver, tabletter, kapslar och
I6sning

Sakra kosttillskott till konsument
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Beskrivning av kosttillskottet

Kosttillskott innehallande vaxtbaserade ravaror med
valkdnd livsmedelsanvandning och som &r avsedda att
komplettera den dagliga kosten, betraktas som livsmedel
om inga medicinska pastdenden gors for produkten.

Vaxtbaserade kosttillskott forekommer till exempel bade
som pulver, tabletter, kapslar och 16sning.

Processbeskrivning
Se kapitel 15 for generella beskrivningar.

Véxtbaserade kosttillskott kan exempelvis irmehélla;Apple och druvijuice, blabér, ingefira, fankal,
vitlok, ginseng, rosenrot, alfalfa, rosmarin, pepparmynta, krondrtskocka, kanel, linfro, fikon, kakao,
lakritsrot, groddar, koffein, bldgrona alger, majs, rag, vete, korn, oregano, vinbéar, gurkmeja,
jordnotsolja, gelatin, glycerin, laktosmonohydrat, kalciumfosfat, maltodextrin, glutaminsyra, yoghurt,
frukto-oligo-sackarider, cellulosa, natriumkarboximetylcellulosa, magnesiumstearat, potatisstarkelse,
vetestdrkelse, gummi arabicum, shellack, talk, glycerol, citronsyra, kaliumsorbat, natriumbensoat,
polysorbat 80, alfa-tokoferol, smakédmnen och fargamnen.

Farobeskrivning

Exempel pa faror och risker med konsekvenser for slutkonsument &r allergi och annan 6verkénslighet,
som kan orsakas exempelvis genom kontamination, feletikettering och felsatsning. Med véxtbaserade
produkter, ingaende ravaror och de generella tillverkningsprocesser som beskrivits i foregaende
kapitel redogdrs nedan vilka exempel pa farotyper som kan vara aktuella. Aven dverkonsumtion av
vissa dmnen kan innebéra fara for konsumenten.

Riskbeddmning innebar att beddma konsekvens (hélsoeffekterna pa konsument) for en fara och
sannolikheten (hur ofta fara uppkommer) for att konsument drabbas av hédlsofara. For varje fara
beddms konsekvens och sannolikhet. Vid bedémning av sannolikheten ska man utga ifran att det inte
finns nagon styrande atgard pa plats. Styrande atgérd ar en aktivitet for att forhindra eller eliminera
en fara eller reducera den till en acceptabel niva.

Faroanalysen tar inte stéllning till huruvida en ingadende substans kan betraktas som ett ldkemedel
utan faroanalysen forutsétter att foretaget har klassificerat produkten korrekt.

Faror som hamnar i det réda eller gula omradet &r signifikanta faror. For signifikanta faror kravs
ingdende styrande atgérder och eventuellt kontroller. Farorna i rdvaror ar upptagna utan nagon
inbordes ordning av allvarlighetsgrad.

Riskbedomningen nedan &r utifrdn dagens kunskap och ar en rekommendation dar konsekvensen
troligtvis ar riktig medan sannolikheten &r beroende av er produktion och vilka rdvaror ni anvéander.

Steg i flodet: Ravaror

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

1.
Aflatoxin B1, B2, G1 och G2, ochratoxin A,
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Mogelgifter —Fikon,
jordnotter,
paranétter,
hasselné6tter

- Tillvaxt pga. felaktig
forvaring, for langsam
torkning

2.

Patulin — blabar och
adppeljuice

- Risk av bildande av
mogelgifter

- Tillvaxt pga. felaktig
forvaring, for langsam
torkning

3.

Ochratoxin A,
Trichotecener —
spannmal

- Tillvaxt pga. felaktig
forvaring, for langsam
torkning

4.

Salmonella -
kakaopulver

- Tillvaxt pga. felaktig
forvaring, fér langsam
torkning

5.

Salmonella, EHEC -
Alfalfagroddar,
bongroddar, andra
fron

Sakra kosttillskott till konsument

upphov till tumérer i levern redan vid laga intag.

trichotecener aterfinns huvudsakligen i livsmedel, o Stor
som till exempel jordnétter, paranotter och fikon. % Medium

=% Liten
Ger leverskador vid intag av stora doser och ger 3 Ingen

5

~z

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Halten aflatoxin, ochratoxin och andra mogelgifter ar beroende av
skord och lagring. Det har dterkommande forekommit att partier pa varldsmarknaden av dessa
livsmedel/révaror ar férorenade av sddana gifter. Foretaget maste gora en egen samlad
bedomning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

Stor
Medium

Risk av bildande av mogelgifter, patulin, i blabar

@
och dppeljuicer pga. dalig hantering vid odling och 2
.. L e . o
Iskor_d, kontamination samt tillvaxt vid felaktig % ? ? Liten
agringstemperatur. & Ingen
S Sannolikhet

Konsekvenser pa méanniska ar mildare som

overgaende matforgiftning — diarré. EE

Motivering till riskvardering: Under forutsattning att bar och frukt hanteras korrekt under skérd
och lagring ar sannolikheten |ag att en fororening intraffar. Foretaget maste gora en egen samlad
bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

? Stor
Medium

Liten
Ingen

Trichotecener, dar deoxynivalenol (DON) ar den
vanligaste, ar en stor grupp av mykotoxiner som
kan férekomma i spannmal. Ochratoxin kan ocksa
forekomma i spannmal.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Ger leverskador vid intag av stora doser och ger
upphov till tumérer i levern redan vid laga intag.

Motivering till riskvardering: Halten aflatoxin, ochratoxin och andra mogelgifter ar beroende av
skord och lagring. Halterna av dessa gifter ar normalt valdigt laga vilket innebar att det racker att
bevaka dessa med hjalp av grundférutsattningar. Féretaget maste géra en egen samlad

bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Risk for forekomst av salmonella i kakaopulver pga. 5 Stor
kontamination vid framstallning av kakao. 2 Medi
5 edium
= Liten
Salmonella kan redan vid laga halter i [
chokladprodukter ge illamaende, krakningar, 5 Ingen
h4

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

magkramper, diarréer, feber och huvudvark.
Eventuellt dven foljdsjukdomar.

Motivering till riskvardering: Salmonella kan ge risk for sjukdom redan vid laga halter varfor
leverantdrer och leveranser av ravaran behover 6vervakas. Foretaget maste géra en egen samlad
bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

Risk for forekomst av salmonella och EHEC da @ Stor
. . it . o
dessa kan finnas pa och vaxa till vid groddning. E Medium
] .
.. . . o D) Liten
Konsekvenser for manniska ar illamaende, g
krékningar, magkramp, diarréer, feber och X Ingen
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- Tillvéxt pga. felaktig
forvaring, for langsam
torkning

6.

Mjolksocker (laktos)
— Overkanslighet

- Ej deklarerat,

- Kontamination

7.
Mjodlkprotein i
(exempelvis
yoghurtpulver)
- Allergi

- Ej deklarerat

- Kontamination

8.
Smakdmnen

- Overkanslighet
- Kontamination
- Ej deklarerat

9.

Allergena
fargamnen (karmin,
azofarger)

- Kontamination

-Ej deklarerat

Sakra kosttillskott till konsument

huvudvark. Eventuellt foljdsjukdomar. Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor
Motivering till riskvardering: Sannolikheten ar relativt ar hog for tillvaxt av bakterierna och

kontamination av hela partier av groddar. Om detta inte genomférs under kontrollerade former.
Foretaget maste gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna

vidta effektiva forebyggande atgarder.
Stor
X Medium

Liten

Mijolksocker kan ge upphov till 6verkanslighets-
reaktioner. Grans for laktosfritt 100 mg laktos/kg,
och for laktosreducerat 10 g laktos/kg.
Kansligheten for laktos ar individuell. Vissa
laktosintoleranta kan kdnna obehag fran mage och
tarmar redan vid sma mangder.

Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Beroende pa mangden laktos kan sannolikheten for att kdnna
obehag variera mellan olika produkter. Foretaget behover géra en egen samlad bedomning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

y Stor
Medium
Liten
Ingen

Mycket sma mangder mjolkprotein kan framkalla
anafylaktiska reaktioner. Flera fall av ovantade
allergiska reaktioner orsakade av mjolk har
rapporterats, i vissa fall med anafylaktisk chock
som foljd.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att mjolkproteiner férekommer ar relativt hog.
Samma galler for rester fran tidigare produktioner om inga forebyggande atgarder vidtas.
Foretaget behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att

kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.
Stor
? Medium

? Liten
Ingen

Olika fruktsmaker som apelsin, citron, svart vinbar,
tuttifrutti, hallon och banan ar vanliga
smakamnen. Barextrakt - kan till exempel
framkalla 6verkanslighet hos vissa personer.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedomning av konsekvens och sannolikhet
beho6ver foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella extrakt/smakamne som de
anvander. Foretaget behdver gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet
for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

Fargamnen som till exempel tatrazin (azofarg) kan & Stor
orsaka overkanslighetsreaktioner och karmin kan 2 Py Medium
orsaka allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk E Liten
chock. Q

c Ingen

o

~

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Eftersom fargamnena tillsatts med avsikt att farga produkten ar
sannolikheten for relativt stor. Samma géller for rester fran tidigare produktioner om inga
forebyggande atgarder vidtas. Foretaget behdver géra en egen samlad bedémning om
konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.
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10.
Fortjockningsmedel
E410, E412, E413,
E414 och E417.

- Allergi

- Ej deklarerat

- Kontamination

11. Glutaminsyra
och dess salter

- Overkonsumtion
- Ej deklarerat

12.
Jordnétsolja

- Allergi

- Ej deklarerat

- Kontamination

13.
Kumarin - Kanel
- Hoga halter

Sakra kosttillskott till konsument

Fortjockningsmedlen E 410, E 412, E 413, E 414 och
E 417 framstalls ur baljvaxter. Dessa kan eventuellt
ge upphov till allergiska reaktioner hos mycket
kansliga personer. Hos sojaallergiker har man
hittat antikroppar som ocksa reagerade mot ovan
namnda fortjockningsmedel. Detta tyder pa att
vissa personer med sojaproteinallergi kan reagera
pa dessa fortjockningsmedel.

Stor
? ? Medium
? ?

Liten
Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att proteiner férekommer kan inte uteslutas.
Samma galler for rester fran tidigare produktioner om inga férebyggande atgarder vidtas.
Foretaget behover gora en egen samlad bedomning om konsekvens och sannolikhet for att
kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

Glutaminsyra (E 620) och dess salter (E 621-625) 5 Stor
anvands som smakforstarkare. Personer som 2 :ﬁ Medium
drabbas av 6verkanslighetsreaktioner pa glutamat Y .
far huvudvark, svettningar, brannande kénsla i § Liten
halsen, tryck éver bréstet och illam3ende. 5 Ingen

2

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Symtomen kommer direkt i samband med eller
nagra timmar efter maltiden. Symtomen ar
6vergaende natur. Glutamat kan ocksa forvarra
hudbesvar och har i ett fall utldst astmaanfall.

Motivering till riskvardering: Eftersom glutaminsyra tillsatts till produkten ar sannolikheten for
konsekvens relativt hog. Foretaget behdver gora en egen samlad bedomning om konsekvens och
sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Allergi mot jordnotter kan orsaka mycket svara 5 Stor
reaktioner hos dem som drabbas. De vanligaste @ .

. . = Medium
symtomen ar nasselfeber, eksem, rodnad och < it
svullnad. Andra reaktioner ar paverkan pa é ften
andningsvdgarna med nysningar, hosta, andnéd 5 Ingen

~

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

och nastdppa. Aven besvar fran magen, som
krakning, diarré och ont i magen ar vanliga.

Det har debatterats i manga ar huruvida oljor
utgor en risk for den som ar allergisk och om oljor
kan orsaka allergiska reaktioner. Det har visats att
jordnotsolja utgoér en risk genom att proteinrester
finns kvar bade i kallpressad och i raffinerad olja.

Motivering till riskvardering: Sannolikheten att proteiner forekommer &r relativt hog och kan
inte uteslutas. Samma galler for rester fran tidigare produktioner om inga forebyggande atgarder
vidtas. Foretaget behover gora en egen samlad beddmning om konsekvens och sannolikhet for

att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.
Stor
? Medium
?

Liten
Ingen

Kumarin ar ett amne som finns naturligt i kanel och
som kan ge upphov till leverskador vid stora
mangder. Mangden kumarin i kanel varierar
beroende pa vilken kanelart som anvands.
Kanelarten cassia (Cinnamomum aromaticum
synonym Cinnamomum cassia) innehaller mer
kumarin an ceylonkanel (Cinnamomum verum
synonym Cinnamomum zeylanicum) som dven
brukar bendmnas som dkta kanel. Cassia marks
ibland som kinesisk kanel och det férekommer
ocksa att cassia blandas ut i ceylonkanel. Enligt
forordning (EU) nr 872/2012 &r gransvardet 2 mg
kumarin per kg livsmedel eller drycker.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor
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14.

Gluten (vete, rag,
korn)

- Intolerans

- Ej deklarerat

- Kontamination

15. Antioxidations-
medel alfa-
tokoferol (naturligt
E-vitamin) fran soja
- Kontamination

- Ej deklarerat ursprung

16.
Korgblommiga
vaxter

-Allergi

17.
Flockblommiga
vaxter

Sakra kosttillskott till konsument

Motivering till riskvardering: Bedomningen ar for Cinnamomum cassia som innehaller hogre
halter kumarin. For att kunna gora en bedomning for konsekvens och sannolikhet behover
foretaget mer detaljerade uppgifter om mangden kumarin. Foretaget behover gora en egen
samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet fér att kunna vidta effektiva forebyggande.

Stor
Medium

Liten

Gluten ar ett protein som finns naturligt i mjol,
fran exempelvis korn, rag och vete. Vid
glutenintolerans, celiaki, skadas tarmens
slemhinna av mat som innehaller gluten. Gransen
for glutenfria produkter dr 20 mg gluten/kg (ppm),
gransen for mycket Iag glutenhalt &r 100 mg
gluten/kg (ppm). Se kommissionens forordning
(EG) nr 41/2009. Observera att for kosttillskott far
glutenfritt ej anges pa markningen.

Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten ar medium eftersom andelen gluten i vetestarkelse
och forekomst varierar. Foretaget behover gora en samlad bedémning om konsekvens och
sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

Pa den svenska marknaden finns flera produkter

o
innehallande till exempel naturligt E-vitamin (alfa- g :q Is\:lzrdium
tokeferol) som ar utvunnet fran sojabdnor. Det har Y .
visats att det inte finns i alfatokoferol och darfér < Liten
utgor alfatokoferol ingen risk for sojaallergiker. g X Ingen

2

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Eftersom forekomsten av sojaproteiner kan uteslutas betraktas
sannolikheten som Iag. Alfatokoferol fran soja ar undantaget fran allergimarkning.

Stor
? ? Medium
? ?

Liten
Ingen

Mot korgblommiga vaxter forekommer allergi och
overkanslighetsreaktioner for till exempel
graboallergiker.

Reaktioner kan vara alltifran lokala symtom fran
munhala och svalg till anafylaktisk chock.

| stort sett ar dock symtomen vid korsallergier
lindrigare an vid primar allergi for ett fédoamne
men det finns ett par rapporterade fall av
anafylaktisk chock av personer som druckit te av
korgblommiga vaxter.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Exempel pa korgblommiga vaxter ar alandsrot, rod
solhatt, renfana, ringblomma, malért, cikoria,
dragon, krondrtskocka, jordartskocka, och svartrot.

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella @mnet som de anvander. Samma
galler for rester fran tidigare produktioner om inga férebyggande atgarder vidtas. Foretaget
behdver goéra en egen samlad beddmning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Manga kryddor (till exempel anis, fankal,
koriander, kummin, korvel, dill, libbsticka, persilja)
liksom gronsaker (till exempel morot, palsternacka

Kons

Stor
? ? Medium

©Svensk Egenvard 2014
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- Allergi
- Kontamination
- Ej deklarerat

18.

Allergena och
overkanslighetsfram
kallande ravaror

- Kontamination

- Ej deklarerat

19.

Algtoxiner —
cyanobakterier
(blagrona alger)
- Hoga halter

- Forgiftning

20.
Glycyrrhizinsyra i
lakritsrot

- Hoga halter

- Overkonsumtion

Sakra kosttillskott till konsument

och selleri) kan utl6sa allergiska reaktioner hos ? ?
enstaka bjorkpollenallergiker.

Liten
Ingen

Sannolikhet

Selleri kan till exempel ge upphov till allergiska Ingen Liten Medium Stor

reaktioner och anafylaktisk chock.

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella amnet som de anvander. Samma
galler for rester fran tidigare produktioner om inga forebyggande atgarder vidtas. Foretaget
behodver gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Det finns dven en risk for kontamination.

Se under kapitel 14 Olika typer av faror och T Stor
inventera vad som flnn"s ier produktlon..lclfe , < Medium
deklarerade allergena @mnen kan ge alltifran milda 2 Liten
overkanslighetsreaktioner till anafylaktisk chock. o |

= ngen

2

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om det aktuella @mnet som de anvander. Samma
galler for rester fran tidigare produktioner om inga forebyggande atgarder vidtas. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta

effektiva forebyggande atgarder.
Stor
? ? Medium
? ?

Liten
Ingen

Det har férekommit att halsoprodukter varit
fororenade med toxiner. Efter intag av algtoxiner
har féljande symtom beskrivits: magkatarr, feber,
krakning, diarré, magsmartor, illamaende, allman
svaghet och leverinflammation.

Konsekvenser

Sannolikhet

Varldshalsoorganisationen (WHO) har 1998 angett Ingen Liten Medium Stor

ett provisoriskt riktvarde for ett toxin, mikrocystin-
LR. Det ar satt till 1 mikrogram mikrocystin-LR per
liter dricksvatten.

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedomning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om ravaran. Féretaget behéver géra en egen
samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande

atgarder.
Stor
? ? Medium
? ?

Liten
Ingen

Biverkningar som har rapporterats ar bl a:
stérningar i saltbalansen (upplagring av

natrium och utséndring av kalium), 6dem, forhojt
blodtryck och forandringar i nivan av hormoner
som reglerar saltbalansen (renin-angiotensin-
aldosteronsystemet). Detta kan leda till sekundara
effekter som t ex 6kad kroppsvikt, hjartproblem,
svaghet mm.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

For kansliga personer kan symtom uppvisas vid
dagligt intag av glycyrrhizinsyra om 100 mg/dag.

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedémning fér konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om mangden glycyrrhizinsyra i lakritsroten som
anvands som ravara. Foretaget behover gora en egen samlad bedomning om konsekvens och
sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.
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21.

Koffein

- Forgiftning

- Hoga halter

- Overkonsumtion

22.
Mikrobiologisk
kontamination —
oprocessade
vaxtbaserade
ravaror

23.

BSE/TSE infektioner
- Innehall av animaliskt
magnesiumstearat/
gelatin

Sakra kosttillskott till konsument

Ett intag av 50-200 mg koffein motverkar hos de
flesta personer dasighet och trétthet, medan en
dos av 200-500 mg kan orsaka huvudvark,
darrningar, nervositet, insomningsbesvar m.m.
Under 2002 fann Rattsmedicinalverket fyra fall dar
overdosering med koffeintabletter helt eller delvis
klassades som dodsorsak. Samtliga fall var féljder
av kraftig 6verdosering.

Stor
Medium

Liten

Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Ska kunna hanteras genom att foretaget foljer den dosering som
galler for kosttillskott innehallande koffein i Sverige. Foretaget behdver géra en egen samlad
bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva férebyggande atgarder.

Mikrobiologisk tillvaxt kan ske vid felaktig s Stor
hantering eller felaktig forvaring och orsaka 2 Medium
halsorisker for slutkonsument, fér mer information < 5 5 Li
se kapitel 14 Olika typer av faror. é - . iten

g Ingen

~ Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Ospecifik mikrobiologisk tillvaxt leder till férskamning. For att detta
ska kunna bedémas som en allvarlig risk forutsatts en namngiven sjukdomsframkallande bakterie
som ar sannolik for ravaran finns och vaxer till. Kan inte sddan mikroorganism namnges ar det
fraga om en kvalitetsfraga. Foretaget behdver géra en egen samlad beddmning om konsekvens
och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

X Stor
Medium

Liten

BSE (Bovin spongiform encefalit, galna kosjukan)
misstanks kunna ge upphov till en hjarnsjukdom
hos manniskor som leder till doden, ofta inom ett
ar efter debut. Ingen bot finns. Sjukdomen kallas
for variant Creutzfeldt Jacobs sjukdom v-CJS. Inget
fall av v-CJS har forekommit i Sverige. | Sverige ar
sannolikheten for att nagon skall insjukna i v-CJS
mycket lag. Svarigheten med absoluta
bedémningar beror pa att mycket ar okant kring
denna sjukdom.

Ingen

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvdrdering: Det har funnits en oro 6ver en potentiell spridning av BSE/TSE
infektioner fran produkter innehallande ravaror med bovint (n6t) ursprung. Dock har det visat sig
att risken for en sadan kontamination i ett kosttillskott ar extremt lagt, till gransen till att enbart
vara teoretisk. Kan hanteras med grundforutsattningar och krav vid inkop.
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Steg i flodet: Mottagning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

24.
Stor
Medium

Fel ravara levereras AIIergena amnen som inte ar deklarerade kan
Liten

och anvinds i orsaka allvarliga konsekvenser for slutkonsument.
Ingen

produktionen
- Ej deklarerat

Se mer under ravaror.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en bedomning fér konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behover goéra en egen samlad beddmning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Invdgning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

25.
Produkten ir inte Felaktiga ingredienser kan ge allvarliga § Stor
enligt specifikation, konsekvenser for slutkonsument eftersom S Medium
felaktiga produkten dr en annan @n vad markningen anger. 2 Liten
" R Detta ar fallet for till exempel allergener. v
ingredienser, P g = Ingen
. s c :
felaktiga mangder ~ Sannolikhet

Felaktiga mangder kan orsaka halsorisker for
slutkonsument om det finns en risk kopplat med
att ravaran 6verkonsumeras.

- Allergener Ingen Liten Medium Stor

- Overkonsumtion

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning fér konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella dmnen som de anvander.
Riskvarderingen ar ett exempel pa att fel fargamne anvands till exempel karmin. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

26.

Felsatsning Fel satsning (fel ravara tas gentemot receptet) eller D Stor

Feletikettering att feol etikett. satts pa ravara/ bHIk/ produkt. Detta g Medium

- Allergena &mnen kan fa allvarliga konsekvenser for slutkonsument 2 Liten

- Brvaieraumiiem ef’F_ersc?m produkten {air en annan an vad g Ingen
markningen anger. Vissa allergena och S Sannolikhet

overkanslighetsframkallande ravaror kan ge
upphov till allergiska reaktioner och anafylaktisk
chock redan vid laga halter.

Ingen Liten Medium Stor

Fel satsning kan ocksa innebara en risk for
6verkonsumtion av en ravara.

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behover gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta
effektiva forebyggande atgarder.

~219 ~
Sakra kosttillskott till konsument ©Svensk Egenvard 2014



27.

Kontamination av Kontamination av allergena och
overkanslighetsframkallande ravaror, se exempel
ovan under ravaror. Inom industrin kan
kontamination uppsta ndr mer an en produkt
tillverkas pa samma process- eller
forpackningslinje eller nar utrustning som anvands
for att tillverka en produkt som innehaller
allergena och 6verkanslighetsframkallande ravaror
anvands for att tillverka en annan. Skada se
respektive faroidentifiering.

Stor

Medium
Liten
Ingen

allergena dmnen
- Parallella
produktioner

- Samma utrustning

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna gora en beddmning for konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella allergena och
overkanslighetsframkallande @mnen som de anvander. Foretaget behdver géra en egen samlad
bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Filtrering/ Malning
Konsekvens fér manniska Exempel pa riskvardering

28.
Metallflisor och Skarande metall, flisor fran tablettslagningen, Stor
? Medium
? Liten

andra frimmande malning, ravaror samt andra frammande féremal
Ingen

féoremal

under produktionen. Nar det galler metallflisor ar
dessa troligen mycket sma och orsakar inte skada
men det kan dnda finnas en viss risk skada pa tand
om det till exempel férekommer i en tuggtablett.

Konsekvenser

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Sannolikheten betraktas som liten. Kan hanteras med hjalp av
grundforutsattningar (skyddsklader, ravaror och mellanstegsprodukter ska vara 6vertackta) samt
god forebyggande underhall av utrustning av silar och siktar, krav pa underleverantérer samt
metalldetektor.

Steg i flodet: Granulering/ Blandning/ lordningsstéllande

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

29. Kontamination

av allergena dmnen  Se faroidentifiering nr 27 Se faroidentifiering nr 27
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

30.

Metallflisor och Se faroidentifiering nr 28 Se faroidentifiering nr 28
andra fraimmande

foremal

Steg i flodet: Blandning

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
Faroidentifiering

31. Kontamination

av allergena dmnen  Se faroidentifiering nr 27 Se faroidentifiering nr 27
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning
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Steg i flodet: Tablettering/ Kapsulering

Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering
Faroidentifiering
32.
Metallflisor och Se faroidentifiering nr 28 Se faroidentifiering nr 28
andra fraimmande
foremal

Steg i flodet: Dragering

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

33.

Felsatsning Se faroidentifiering nr 26 Se faroidentifiering nr 26
(substans, mangd)

Feletikettering -

Drageringsvatskan

- Allergena @mnen

- Overkonsumtion

34.

Frimmande féremal = Se faroidentifiering nr 28 Se faroidentifiering nr 28
i samband med

drageringen

35.
Mikrobiologisk Mikrobiologisk tillvaxt kan ske vid felaktig & Stor
tillvixt hantering eller felaktig férvaring och orsaka g . Medium
- Produktion halsorisker for slutkonsument, for mer information 2 ? ? Liten
- Bulkférvaring se under kapitel 14 Olika typer av faror. 2 Ingen

N Sannolikhet

Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: Ospecifik mikrobiologisk tillvaxt leder till férskamning. For att detta
ska kunna bedémas som en allvarlig risk forutsatts en namngiven sjukdomsframkallande bakterie
som ar sannolik for ravaran finns och vaxer till. Kan inte sadan mikroorganism namnges ar det
fraga om en kvalitetsfraga. Foretaget behdver gora en egen samlad bedémning om konsekvens
och sannolikhet for att kunna vidta effektiva forebyggande atgarder.

Steg i flodet: Bulkforvaring/ Packning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

36. Mikrobiologisk

tillvaxt Se faroidentifiering nr 35 Se faroidentifiering nr 35
- Produktion

- Bulkférvaring

37. Kontamination

av allergena dmnen  Se faroidentifiering nr 27 Se faroidentifiering nr 27
- Parallella

produktioner

- Samma utrustning

38. Feletikettering
av bulkvaran Se faroidentifiering nr 26 Se faroidentifiering nr 26
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Steg i flodet: Forpackning och markning

Faroidentifiering | Konsekvens for manniska Exempel pa riskvardering

39.
Felaktig markning

Felaktig etikettering

Felaktigt val av
forpackning

- Allergena amnen
- Overkonsumtion

Felaktig markning kan innebéra hélsorisker for
konsument pga. att allergena och

Stor
Medium

overkanslighetsframkallande ravaror inte

Liten

deklarerats vilket kan medfdra allergiska

Ingen

reaktioner eller anafylaktisk chock.

Konsekvenser

Felaktig markning och férpackning kan ocksa
innebara en risk for 6verkonsumtion.

Felaktig etikettering se faroidentifiering nr 26.

Sannolikhet
Ingen Liten Medium Stor

Motivering till riskvardering: For att kunna géra en bedémning fér konsekvens och sannolikhet
behover foretaget mer detaljerade uppgifter om aktuella @mnen som de anvander. Foretaget
behodver gora en egen samlad bedémning om konsekvens och sannolikhet for att kunna vidta

effektiva forebyggande atgarder.

Exempel pa forebyggande atgarder

Identifierade
signifikanta
faror

Allergena dmnen

Overkonsumtion

Mogelgifter

Sakra kosttillskott till konsument

Exempel pa forebyggande atgarder

Utforma markningssystem av ravaror och mellanprodukter

Krav korrekt markning/ information fran ravaruleverantor

Ha ratt markning vid utveckling av forpackning/ forandring av produkt
Ha ratt markning/etikett pa producerad produkt

Ha god hygien/ goda stadrutiner/ styrd allergenstadning

Ha styrd produktionsordning/ skilda produktionslinjer

Stall krav vid inkop

Gor genomtankta forpackningsval.

Sakerstall att ingaende ingredienser och halter ar sdkra. Till hjalp kan
man anvanda sig av Livsmedelsverkets VOLM-lista samt EFSAs
botaniska kompendium 6ver arter som kan vara skadliga for
manniskor nar de anvands i livsmedel eller kosttillskott.

Sakerstall att mangder satsas enligt recept/ingrediensforteckning
Faststall en blandningstid som validerats och verifierats till att vara
tillracklig for att dstadkomma en homogen blandning

Utforma ett markningssystem av ravaror och mellanprodukter

Krav korrekt markning/ information fran ravaruleverantor

Ha ratt markning vid utveckling av forpackning, forandring av produkt
Ha ratt markning/etikett pa producerad produkt

Gor genomtankta forpackningsval. Behdvs barnsékra forpackningar?
Ha en saker dygnsdos. Sakerstall att produktens dygnsdos ar saker vid
langvarig anvandning vid rekommenderad anvandning

Konsumenten forvdntas folja rekommenderat intag. Obligatoriskt
markningskrav om att den angivna rekommenderade dagliga dosen
inte ska dverskridas.

Stall krav vid inkop, speciellt viktigt vid inkop av till exempel
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Forslag till
kategorisering

CP
Cp
Cccp*
Ccp*
Cp
GF
GF
GF

CP/ccp*

CP/ccp*
cp/ccp*

Cp

Cp
Cccp*
CCp*
GF/CP
CP

GF

GF/CP

©Svensk Egenvard 2014


http://www.efsa.europa.eu/en/search/doc/2663.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/search/doc/2663.pdf

Salmonella

Biologiska gifter
Koffein
Glycyrrhizinsyra
Algtoxiner
Kumarin

*punkterna 3-5 under avsnittet Uppldggning av HACCP-plan ska uppfyllas

For exempel pa HACCP-plan, se HACCP-plan for fiskolja som mjuka kapslar och flytande
beredningar.
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1. Codex Alimentarius Recommended International Code of Practice - General Principles of Food Hygiene,
CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003 med Annex Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System and
Guidelines for its Application — www.codexalimentarius.net

2. Livsmedelsverkets 6versittning (2005-02-01) av Codex dokument om allmanna principer for
livsmedelshygien inklusive HACCP —-www.slv.se

3. Ledningssystem for livsmedelssakerhet — Krav for organisationer som verkar i livsmedelskedjan, (ISO
22 000:2005)

4. Livsmedelsverkets vagledning till inférande av HACCP: Vagledning till artikel 5 i férordning (EG) nr
852/2004 (2006-04-24) — www.slv.se

5.  Forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav {or livsmedelshygien, om inrédttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om f6rfarande i fragor som géller
livsmedelssakerhet - www.slv.se

6. Forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien — www.slv.se

7. Férordning (EG) nr 853/2004 om faststdllande av sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt
ursprung - www.slv.se

8. Forordning (EG) nr 1881/2006 om faststidllande av hogsta tillatna halt for vissa fraimmande d@mnen i
livsmedel — www.slv.se

9. Forordning (EG) nr 396/2005 om gransvarden for bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och
foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om @ndring av radets direktiv 91/414/EEG
www.slv.se

10. Férordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel —
www.slv.se

11. Foérordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser - www.slv.se

12. Férordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser — www.slv.se

13. Forordning (EG) nr 1334/2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper for anvandning i och pa livsmedel — www.slv.se

14. Forordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna —
www.slv.se

15. Forordning (EG) nr 1924/2006 om naringspastaenden och hélsopastaenden om livsmedel

16. Forordning (EU) nr 432/2012 om faststédllande av en forteckning 6ver andra godkédnda halsopastadenden
om livsmedel &n sddana som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hélsa - www.slv.se

17.

18. Direktiv 2008/100/EG om dndring av radets direktiv 90/496/EEG om néringsvardesdeklaration for
livsmedel nar det géller rekommenderat dagligt intag, omrakningsfaktorer for energivarde och
definitioner — www.slv.se

19. Direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler f6r humanldkemedel —
www.lakemedelsverket.se

20. Lakemedelslagen (1992:859) - www.lakemedelsverket.se

21. Lag (2009:366) om handel med ldkemedel mm — www .lakemedelsverket.se

22. Folkhélsomyndighetens foreskrifter (FOHMFS 2014:10) om alkoholhaltiga preparat

23.

24. Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:21) om offentlig kontroll av livsmedel — www .slv.se

25. Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2004:27) om mérkning och presentation av livsmedel —
www.slv.se

26. Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2003:9) om kosttillskott — www.slv.se

27. Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2003:2) om material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel — www .slv.se

28. Livsmedelsverkets foreskrift (SLVFS 2001:30) om dricksvatten— www.slv.se

29. Livsmedelsverkets vagledning Del 1 och 2 Livsmedelsprovtagning i offentlig kontroll och
mikrobiologisk bedomning av livsmedelsprov (2007-01-24) - www.slv.se

30. Livsmedelsverkets viagledning Kosttillskott (2010-06-22) — www.slv.se

~ 224 ~
Sakra kosttillskott till konsument ©Svensk Egenvard 2014


http://www.slv.se/
http://www.slv.se/
http://www.slv.se/
http://www.lakemedelsverket./
http://www.slv.se/
http://www.slv.se/

31.
32.
33.
34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

49.
50.

51.
52.
53.

54.
55.
56.
57.
58.
59.

60.
61.

Livsmedelsverkets vagledning till Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2004:27) om mérkning och
presentation av livsmedel (2008-07-14) — www.slv.se

Livsmedelsverkets vigledning om dricksvatten (2006-03-01) - www.slv.se

Livsmedelsverkets information till féretagare om sparbarhet (2008-12-07)- www.slv.se
Livsmedelsverkets vigledning om genetiskt modifierade livsmedel (2006-03-07) — www.slv.se
Europakommissionens rapport Report from the commission to the council and the European parliament
(5.12.2008, CPM (2008) 824) (2008)

Quality guide for food supplements, guidance for the manufacture of safe and consistent supplements
across the EU (November 2007), EHPM (European Federation of Associations of Health Product
Manufacturers), Belgium — www.ehpm.org

Technical Guide to the development, manufacture and compliance of quality food supplements (2007),
Peter Berry Ottaway et al., CRN (Council for Responsible Nutrition), United Kingdom

Séaker mat i din butik! Dagligvaruhandelns branschriktlinjer f6r egenkontrollprogram baserade pa
HACCP enligt EG 852/2004 (januari 2007) - www.sdh.se, www.slv.se

Livsmedelsindustrins och dagligvaruhandelns branschriktlinjer fér Allergi och annan 6verkénslighet —
Hantering och mérkning av livsmedel (april 2005) - www.slv.se

Andringsblad till Livsmedelsindustrins och dagligvaruhandelns branschriktlinjer for Allergi och annan
overkanslighet — Hantering och markning av livsmedel (april 2005)

Livsmedelsverkets Faktablad 11 (maj 1999, rev.aug. 2006). Hur man undviker att bli sjuk av mat —
www.slv.se

Livsmedelsverkets allergiinformation Nr 1 — 12 (2007)

Tillsatser i livsmedel - Livsmedelsverkets faktabok (2008)

Mat och 6verkédnslighet — Ett kunskapsunderlag (maj 2006). Astma- och allergiférbundet och forfattarna
- www.astmaoallergiforbundet.se

Livsmedelsverkets forteckning 6ver véxter och vaxtdelar som ar olampliga i livsmedel, VOLM (maj
2013) - www.slv.se

EFSAs Botaniska kompendium &6ver arter som kan vara skadliga fér ménniskor nér de anvéands i
livsmedel eller kosttillskott

Guidance on the implementation of regulation 1924/2006 on nutrition and health claims made on foods -
Conclusion of the standing committee on the food chain and animal health (14 december 2007)
Lakemedelsverkets Grinsdragning mellan hilsopdstdenden och medicinska pdstdenden (mars 2008) —
www.lakemedelsverket.se

Lakemedelsverkets amnesguide - www.lakemedelsverket.se

Tolerable Upper Intake Levels for Vitamins and Minerals — European Food Safety Authority (2006) —
www.efsa.eu

RASFF annual report (2006), Europa kommissionen - www.ec.europa.eu

RASFF annual report (2007), Europa kommissionen — www.ec.europa.eu

WHO, The International Pharmacopoeia Fourth Edition including First supplements (2008) -
http://www.who.int/phint/en/p/about/

Encyklopedia of Pharmaceutical Technology third edition, volume 1 (2007), James Swarbrick, New York,
Informa Healthcare - www.informahealthcare.com

Handbook of Pharmaceutical Excipients, Fifth edition (2007), Raymond C Rowe, Paul ] Shesky and Sian
C Owen, Pharmaceutical Press and the American Pharmacists Association

Drugs of Natural Origin A textbook of Pharmacognosy 5% revised edition (2004), Gunnar Samuelsson,
Swedish Pharmaceutical Press, Stockholm

Information pé Livsmedelsverkets hemsida — www.slv.se

Information pa EFSAs hemsida — www.efsa.eu

Information pa Liakemedelsverkets hemsida — www.lakemedelsverket.se

Information pa Jordbruksverkets hemsida - www.sjv.se

Information pé Folkhalsomyndighetens hemsida — www.folkhalsomyndigheten.se
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