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Gränsdragning mellan hälsopåståenden för livsmedel och medicinska påståenden 
Dokumentet ska endast ses som en vägledning om vilken typ av påståenden som Läkemedelsverket i dagsläget betraktar som medicinska påståenden och som därmed kan leda till läkemedelsklassificering.

Nedan anges några exempel på medicinska påståenden. Eftersom det rör sig om exempel ska listan inte på något sätt ses som uttömmande. Exemplen är bland annat hämtade från de förslag på hälsopåståenden som inkommit från företag och branschorganisationer till Livsmedelsverket. Listan kan komma att uppdateras eller ändras vid behov.
Klassificering - helhetsbedömning

Läkemedelsverkets klassificeringar görs utifrån en helhetsbedömning av varje enskild produkt. Även om inga medicinska påståenden förekommer så kan en produkt klassificeras som läkemedel utifrån exempelvis innehållet. Bland de förslag på hälsopåståenden som inkommit till Livsmedelsverket förekommer vissa substanser som kan leda till att en produkt, om den innehåller någon av dessa, klassificeras som ett läkemedel. För det fall ni vill få rådgivning om hur en specifik produkt klassificeras är ni alltid välkomna att kontakta Läkemedelsverket.

Kommentarer och icke medicinska påståenden

För vissa påståenden har Läkemedelsverket valt att lämna kommentarer. Detta för att underlätta för företag att få vetskap om vilken typ av påståenden som kan medföra läkemedelsklassificering. Observera att närings- och hälsopåståenden som av Läkemedelsverket inte betraktas som medicinska påståenden kan regleras av livsmedelslagstiftningen (Närings- och hälsopåståenden förordningen). För mer information om vilka hälsopåståenden som är tillåtna för livsmedel ber vi er kontakta Livsmedelsverket.
Exempel på medicinska påståenden

Påståenden som i dagsläget av Läkemedelsverket, som utgångspunkt, bedöms vara medicinska påståenden. Läkemedelsverket vill förtydliga att påståenden som av Läkemedelsverket inte betraktas som medicinska påståenden istället regleras av livsmedelslagstiftningen. För mer information om vilka hälsopåståenden som är tillåtna för livsmedel ber vi er kontakta Livsmedelsverket.
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	Medicinskt påstående
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	Allergi
	Hjälper till att reducera biomarkörer för allergi
	Syftar till att minska symtomen vid allergi

	Antioxidant
	... motverka cellskador orsakade av fria radikaler...
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	Påståenden om att exempelvis stimulera, förstärka, optimera immunförsvaret betraktas som medicinska.

Påståenden som; För immunsystemets funktion, bibehåller kroppens naturliga försvar, betraktas generellt inte som medicinska.
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Förbättrar motståndskraften mot infektioner
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	Minskar störningar i tarmen.

Normaliserar/ återställer en störd tarmflora.
	Störning i tarm kopplas till sjukdom/magbesvär. 

För probiotika betraktas ”Tillfällig störning” generellt inte som medicinskt påstående.
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Kan inte jämföras med laktasenzym som endast bryter ned laktos i föda. 
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Colon irritabile annan benämning på sjukdomen Irritable Bowel Syndrome – medicinskt.
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