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Svensk Egenvards yttrande avseende forslag till andring i Livsmedelsverkets
foreskrifter (LIVSFS 2003:9) om kosttillskott Dnr 2018 /02027

Livsmedelsverket har fatt ett regeringsuppdrag att utreda och vid behov inféra nationella
maximigrinser av vitaminer och mineraler i kosttillskott. Livsmedelverket har f6rt en dialog
med branschorganisationen Svensk Egenvard under denna process. Vi har uppskattat
dialogen, vi ir férvinade 6ver slutsatserna. '

Branschorganisationen Svensk Egenvird samlar cirka 70 féretag som siljer
egenviardsprodukter pa den svenska marknaden. Svensk Egenvard bestar av leverantérer som
tillgodoser konsumenters efterfragan pa livsmedel och tillskott f6r en hilsosam livsstil och
vilbefinnande. Vi har varit verksamma sedan 1974 vilket gor oss till en av de édldsta
branschorganisationerna i Europa med denna inriktning. Svensk Egenvard dr medlemmar i
den europeiska branschorganisationen Food Supplements Europe.

Virt remissvar 4r indelat i fem avsnitt;

Det forsta avsnittet syftar till att Sverige inte bor inféra maxgrianser pa vitaminer och
mineraler. Det finns inget problem med fér hogt niringsintag i samhillet och resultatet
kommer ensidigt sla hart mot de svenska féretagen.

Det andra avsnittet hivdar att Sverige inte kan inféra maxgranser enligt det forslag som nu
presenterats. Liknande modeller har anvints i andra EU-linder, de har prévats rittsligt och
de har forlorat.

Det tredje avsnittets forslag giller under forutsittningen att forslaget dnda infors. Vi lyfter
fram de fyra virden som ar mest problematiska. Vi framfor aven 6nskemalet om en lingre

overgangstid.

I avsnitt fyra presenterar vi alternativa, enligt var mening bittre, férslag for att stirka
konsumentsakerheten.

I avsnitt fem sammanfattar vi vara synpunkter.

! Regleringsbrev for budgetaret 2017 avseende Livsmedelsverket inom utgiftsomrade 23, punkt 4
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1. Maxgrinser bor inte inforas i Sverige

Maxgrinser innebér den hogsta dosering av ett vitamin eller en mineral ett kosttillskott far
innehalla. Man leds litt att tro att en maxgrins sitter en grins for att konsumenterna behéver
skyddas fran 6verkonsumtion. Sa dr inte fallet. Svensk Egenvird samlar in samtliga
biverkningsrapporter f6r kosttillskott i Sverige som inkommer till Livsmedelsverket. Det har
inte rapporterats in ett enda fall sedan januari 2016 da Svensk Egenvard paborjade sin
insamling av biverkningsrapporter.

Livsmedelsverket har producerat flera hundra sidor och arbetat med denna fraga i flera ar
utan att hitta ett enda fall att hanvisa till. Det finns inget offer. Det finns ingen som drabbas.
Det existerar ingen 6verkonsumtion av vitaminer och mineraler. Detta ir ett teoretiskt
problem, inte nagot vi ser 1 verkligheten. Om problemet med éverkonsumtion verkligen
existerade skulle naturligtvis maxgrinser inte vara I6sningen. Minniskor inser att man kan ta
tva tabletter istillet for en.

Det finns diremot 6verkonsumtion av en mingd andra substanser dar inga regleringar
foreslds sisom salt, socker och fett.

Rad om kosttillskott

Kosttillskott dr vitaminer, mineraler eller andra dmnen med néringsmissig eller fysiologisk
verkan i koncentrerad form. Livsmedelsverket har av tradition en skeptisk instéllning till
dessa produkter. En allsidig kost ger den niring man behéver. I teorin fungerar det alldeles
utmarkt, i praktiken har det visat sig svarare. Det finns ingen publicerad kostundersokning
som visar att malen uppfylls f6r annat dn ett fatal personer. Det beror bade pa vira
torutsittningar och vilka kost- och livsstilsval vi gor. Trinar man mycket sd 6kar behovet.
Utelamnar man olika niringsimnen fran sin kost sa finns behov av tillskott.

Trots motstindet foresprakar Livsmedelsverket kosttillskott i féljande fall;*

e Barn under 2 ir D-vitamindroppar

e Barn och vuxna som inte dter D-vitamin
fisk eller berikade livsmedel

e Gravida (och de som vill bli) Folsyra

e Gravida med jarnbrist Jarn

o Aldre éver 75 ar D-vitamin

e Veganer B12 och D-vitamin
e Minniskor med heltickande D-vitamin

kladsel eller som inte ar ute
i solen under sommaren

Niringsstatus — behovet av tillskott

For att sitta grinsviarden maste man ha kunskap om hur niringsstatusen ar hos den
befolkning vars intag man vill begransa. Tyvirr vet vi fortfarande ganska lite om detta.
Tillgingliga undersokningar visar att naringsintaget ser vildigt olika ut. En del ater valdigt
niringsrikt och bra, andra gor det inte.
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Livsmedelsverket hamtar huvuddelen av sin information om svenska folkets kostvanor fran
den egna undersokningen Riksmaten. Det dr den 6verlagset storsta kostundersokning som
finns tillginglig. Det skulle vara till stor nytta om en ny undersékning kunde gbras framéver.
I den senaste Riksmaten som genomfdrdes 2010-11 bjods ett representativt urval pa 5 000
personer mellan 18—80 ar in att delta i undersokningen som pagick mellan maj 2010 och juli
2011. Deltagarna, totalt 1 797 personer, registrerade allt de at och drack under fyra dagar via
webben och besvarade ett femtiotal enkitfragor.

Livsmedelsverket presenterar foljande resultat pa sin hemsida:

e Tvd av tio dter 500 gram frukt och gronsaker per dag eller mer.

e Tre av tio dter fisk som huvudratt minst tva ganger per vecka.

e Sex av tio anvinder olja eller flytande margarin i matlagningen.

e Nio av tio dter for lite fullkorn.

e Sjuav tio far i sig for lite fibrer.

e Fyra av tio dter for mycket socker.

e Sjuav tio dter f6r mycket salt, men manga viljer joderat salt.

o Attaav tio fir i sig for mycket mittat fett.

e Hela 15 procent av energiintaget — kalorierna — kommer fran godis, lisk, bakverk och
snacks.

e Unga kvinnor och min, 18-30 ar, har samst matvanor.

e Kvinnor har generellt sett bittre matvanor an min.

Manga, sirskilt unga, dter alldeles for lite gronsaker, frukt och fullkorn och f6r mycket fet och
sockerrik mat, saft, lask och salt. Det konstateras dven att vissa, sarskilt unga kvinnor, far i sig
mindre 4an vad som rekommenderas av vitamin D, jirn och folat.

Trots att ovanstdende resultat visar pa brister 1 kostvanorna dr detta den mest positiva av de
svenska kostundersokningarna som har utforts. Andra undersékningar visar generellt ett ligre
intag av frukt och gronsaker. Riksmaten kriver ett engagemang av deltagarna och det har
paverkat resultatet. Kvalitativt 4r det en Overldgsen undersékning. Representativ for svenska
folket dr den definitivt inte. Den fungerar darfor daligt som kunskapskalla till att forsta
minniskors naringsintag.

Deltagarfrekvensen i kostregistreringsdelen var i undersékningen 36 procent, 41 procent
bland kvinnorna och 31 procent bland minnen. Bortfallet var 73 procent hos personer fédda
utanfor Sverige. Deltagarna hade hogre utbildningsniva 4n bortfallet. Bland de inbjudna med
hogskoleutbildning deltog 66 procent, medan bland personer med grundskoleutbildning
deltog bara 36 procent.

Drygt 600 personer som tackade nej till att delta besvarade tva frekvensfrigor angaende intag
av gronsaker samt frukt och bér. Det var tre ganger vanligare bland bortfallet att aldrig eller
sillan dta frukt eller bdr. Det var helt enkelt sa att de med intresse f6r kost och hilsa valde att
slutféra understkningen. Manga av dem som inte har samma intresse eller kunskap valde att
inte delta. Detta dr bristen som gor att Riksmaten ger en sa mycket mer positiv bild dn alla
andra jamforbara undersékningar.



Det har hint vildigt mycket med vira matvanor de senaste 10 dren.” Utbudet av
snabbmatstillen och hemleveranser har férindrat matvanorna radikalt. En ny nationell
undersokning med en utvidgad maélgrupp ar en nédvandighet for att forsta hur befolkningen
ater, vilka eventuella brister som finns och hos vilka de finns.

Behoven ir olika

Ingen ifragasitter idag att vi ater vildigt olika och att vi har vildigt olika behov. Ingen pastar
heller att alla tillskott dr £6r alla. Produkterna finns f6r de som av olika anledningar behdver
extra. Det kan vara kvinnor som ir eller vill bli gravida, vegetarianer som inte sa latt far i sig
B12 och zink eller personer som gar i heltickande klider och inte far D-vitamin fran solen.

Alla har inte heller samma upptag av niringsimnen i magtarmkanalen. Kroppsvikten varierar
mycket och det handlar i stor utstrickning om hur effektivt tarmen tar upp de naringsimnen
man dter och hur effektivt man lagrar in dem. Det édr ovetenskapligt att bortse fran detta.

En ytterligare svarighet med att sidtta maxgranser ar att olika former av samma vitamin eller
mineral kan ha olika effekter och upptag. Aven i vilken form man konsumerar sitt tillskott
har stor betydelse. Flera studier visar p olika upptag beroende av form.*’

Det ir inte trovirdigt att hdvda att det ar farligt att konsumera mer dn exempelvis 75 pg D-
vitamin. En ljushyad person far i sig motsvarande 250-500 pg vitamin D3 vid solbad i
badbyxor under 10-20 minuter i solen som leder till litt rodnad.® Detta skulle enligt
torslagets logik innebara att de flesta 1 Sverige ar forgiftade av D-vitamin under sommaren.
Det dr helt enkelt inte sant.

Om maxgrinser inf6rs

Om en nationell reglering i Sverige med maxgranser infors sa blir de svenska reglerna
striktare an manga andra linders regleringar. Utlandsbaserad e-handel frimjas darfor av
nationella maxgrinser. Kosttillskott som produkt passar alldeles utmirkt f6r e-handel da
produkten ér talig, viger inte sa mycket och har lang hallbarhet. Anledningen till att e-
handeln inte vuxit sig storre dn den gjort ar konsumenters vilja att dels kidnna till foretaget
man handlar hos och dels ha méjlighet att radfraga utbildad personal i butikerna.

De som bedriver e-handel utanfér Sveriges granser riktat mot svenska konsumenter ar
torslagets stora vinnare. Det kommer bli en tuff konkurrenssituation for flera av de stora
svenska handelsplatserna pa Internet. Manga av dessa finns redan i grannlinderna och
utesluter inte en flytt av delar av verksamheten.

De svenska hilsokostbutikerna kommer att drabbas hart d4 dessa konsumenter kommer
vinda sig till e-handeln. Hilsofackhandeln 4r ocksa den butiksgren dar flest svenska
smaféretag siljer sina produkter via. Det dr till hilsokostbutikerna méanga av de medvetna
konsumenterna gir. Aven niringsterapeuter och kostradgivare ir kunder till
hilsofackhandeln. Manga av dessa kommer f6lja sina mirken till andra forsiljningskanaler.
Sma svenska foretag inom kosttillskottsbranschen lever oftast pa den svenska marknaden.
For de som paverkas av forslaget handlar det om att en stor del av sortimentet férsvinner.
Manga av dessa uppger att det ér ytterst osikert om de kommer 6verleva. Flera sma svenska

3 https:/ /www.scb.se/hitta-statistik /artiklar /2016 /Svenskarna-ater-ute-mer

4 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /11794633
5 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2407766

¢ Martin Carlsson, 6verldkare Landstinget i Kalmar ldn, uttalande till Hégsta Forvaltningsdomstolen 2017-08-03
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foretag har licens pa en produkt eller varumirke. Dessa anpassas mycket sillan till en sa liten
marknad som Sverige. De globala féretagen andrar inte sina produkter. De Overviger istallet
att limna marknaden helt. Kostnaden for ett globalt varumirke att limna Sverige dr minimal.
Man kan na svenska konsumenter fran utlandet.

Konsumenterna ar forslagets stora forlorare. Det dr en trygghet for konsumenten att
produkterna finns 1 hyllan och att det finns en riktig kontroll. Denna kontroll borde stirkas
och forbittras, inte forsvinna. I takt med att konsumenterna borjar kopa sina produkter fran
sajter utanfor landets grinser sa kommer ocksa kontrollen att minska. Tullen kan inte fanga
allt som bestalls fran andra linder.

Sverige har manga bra e-handelsplatser inom savil apotek, hilsofackhandel och
sportnutrition. Problemet ir inte Internet. Handelsplatser i Sverige f6ljer svenska lagar och
regler. Det idr deras konkurrensférdel. Men om inte de svenska handelsplatserna lingre kan
erbjuda samma produkter som sina internationella konkurrenter sa kommer de att tappa
kunder. Det resonemang som fors 1 utredningen om att konkurrensen nu kommer att frimjas
och vara pd lika villkor kinns fullkomligt verklighetsfrinvint.” Internetforsiljiningen okar
dessutom med 5 % varje ar."

Det ska ocksa tilliggas att flera av de produkter som finns i Sverige av amerikanskt ursprung
redan dr Europaanpassade. Om dessa forsvinner pa den svenska marknaden och
konsumenten finner produkterna (namnen kan vara detsamma) pa utlindska sajter via
Internet dr sannolikheten stor att man handlar en produkt med dnnu hogre dos.

Vidr 6vertygade om att konsumenterna kommer att ha mycket svart att forsta varfor
myndigheterna viljer att prioritera detta. Det finns inga manniskor som drabbas av f6r hogt
niringsintag. Samhillsproblemet dr det omvinda med for hog fett-, socker- och
tobakskonsumtion.

I utredningen star att ldsa; “Lagstiftade maximivarden kan dérfor initialt géra det krangligare
tor konsumenter som efterfragar hoga doser. Diremot kan det ifrdgasittas om
konsumenterna kommer att utsittas for storre risker genom att handla fran utlindska butiker,
eftersom livsmedelskontrollen i Sverige 1 dag inte kan kontrollera halter av vitaminer eller
mineraler. Livsmedelsverkets bedomning ar darfor att hélsoriskerna for “risktagande”
hogkonsumenter ir densamma, med eller utan reglering.”” Produkter som siljs av svenska
leverantorer i svenska butiker jimstills hdr med den totalt oreglerade och okontrollerade
utlandsbaserade e-handeln. Detta ar ett mycket vilseledande pastaende.

2. Maxgrinser kan inte inforas i Sverige

Det finns ett EU-direktiv fran 2002 som 6ppnar upp for inférande av gemensamma
maxgrinser for vitaminer och mineraler i kosttillskott 1 hela EU. Detta har dnnu inte inforts
och det aligger den nya kommissionen att inleda inférandet eller fortsitta att avsta. Enskilda
linder kan fram tills det eventuella inférandet av harmoniserade maxgrinser infora egna

7 Livsmedelsverkets foreskrifter om kosttillskott och inférande av nationella regler om maximivirden for
vitaminer och mineraler i kosttillskott — Konsekvensutredningen sid 31

8 Forsiljningsstatistik Egenvardsmarknaden 2019, Euromonitor/Svensk Egenvard

9 Livsmedelsverkets foreskrifter om kosttillskott och inférande av nationella regler om maximivirden f6r
vitaminer och mineraler i kosttillskott — Konsekvensutredningen sid 26



maxgrinser. Idag dr det endast 1 Tyskland och Sverige som detta dr aktuellt. I Tyskland har
ett fOrslag presenterats men virdena tjanar endast som radgivande virden.

Juridiskt ar det svart att forsvara nationella maxgrinser EU-rittsligt. Svensk Egenvards
tolkning av nuvarande rattslage dr att maxgrinser inte kan inféras utan uttryckligt stod 1
gillande EU-ratt. Maximihalter ska enligt EU-ritten faststallas efter en ingdende vetenskaplig
bedémning i det enskilda fallet av risken f6r méinniskors hilsa, pa grundval av relevanta
internationella vetenskapliga ron och inte av andra skil eller 6verviganden. EU-domstolen
har underkint tillimpningen av nationella maxgrianser och pekat pa det bristfilliga underlaget.
Det forefaller dirmed som 16nl0st att ens forsoka ta fram nya regler om inte det
vetenskapliga underlaget tas fram forst. Att hinvisa till EFSA eller nationella bedémningar ér
inte tillrackligt.

EU-ritten

De tva viktigaste EU-rittskallorna ar primarratten och sekunddrrétten. Primirritten utgors av
tordrag som faststiller EU:s rittsliga ram. Sekundirritten bestar av rittsakter som baserar sig
pa dessa fordrag, sisom forordningar, direktiv, beslut och avtal. Till detta kommer allminna
EU-rittsliga principer, den rittspraxis som utvecklats av Europeiska unionens domstol

samt internationell ritt.'*"

Det ir viktigt att klargéra om ett omrade 4r fullstindigt harmoniserat eller inte. Ar ett omrade
harmoniserat ska nationella bestimmelser bedémas mot bakgrund av de harmoniserade
bestimmelserna och inte mot bakgrund av primarrittens bestimmelser. Kosttillskott ar inte
ett fullharmoniserat omrade. Det innebir att primirrittens bestimmelser mot handelshinder i
artiklarna 34 och 36 FEUF (Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt) dr
tillimpliga.'” Dessa artiklar fordrar att den nationella myndigheten kan visa att saluféring av
en produkt medfor verklig risk f6r méinniskors hilsa. Bevisbérdan enligt artikel 36 FEUF
ligger helt pa den nationella myndigheten. "

I artikel 34 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt faststills att kvantitativa
importbegrinsningar och alla atgirder med motsvarande verkan mellan medlemsstater ar
torbjudna. I artikel 36 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt foreskrivs att artikel
34 inte utgdr nagot hinder for importférbud eller importbegrinsningar som ar berittigade till
att skydda minniskors halsa och liv. Sidana forbud eller restriktioner far dock inte utgora ett
medel f6r godtycklig diskriminering eller innefatta en fortickt begrinsning av handeln mellan
medlemsstaterna.'*

EU-domstolen slar fast att faststillande av sikerhetsgrinser ska ske efter en ingaende
vetenskaplig bedémning av risken f6r minniskors hilsa pa grundval av relevanta
vetenskapliga rén och inte pa grundval av rent hypotetiska 6verviganden. Man ska beakta de
senaste internationella forskningsresultaten. Atgirder for att skydda folkhilsan méste vara
proportionerliga enligt proportionalitetsprincipen, dvs inte ga utéver vad som ar nédvandigt

10 https://e-justice.europa.cu/content case law-11-en.do
1 https: i
12 Rittsutlitande 14 september 2017 av Ulf Bernitz, Professor i europisk integrationsritt vid Stockholms
universitet

13 EU-domstolens dom i mal C-672/15

14 Direktoratet for strategi, avdelningen for rittsliga frigor, Nederlandse Voedsel en Warenautoriteit INVWA),
utlatande 25 juli 2017.
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for att tillgodose det avsedda malet. Det krivs sdledes att malet inte kan uppnas genom
mindre restriktiva dtgirder. Nar det giller alternativa atgarder poangteras sirskilt mirkning
och liknande information."

EU-domstolen har uttryckligen skrivit att en myndighet ska kunna bevisa med aktuell
forskning att 6verskridande av en dos medfor fara for individen. Detta har Livsmedelsverket
inte gjort.

EU-domstolen har uttryckligen skrivit att man ska tillimpa atgiarder med mindre restriktiv
verkan p4 handeln.'® Detta bortser Livsmedelsverket helt fran.

Hur gor 6vriga EU-linder?

De flesta EU-linder har inte infort maxgranser. Tvirtom har ett stort antal istillet avvecklat
sina maxgranser och ersatt dessa med rekommenderade virden. Det verkar finnas ett stort
stod f6r harmoniserade EU-gemensamma grinser men stor spridning i uppfattningarna pa
vilka nivaer dessa ska sittas.

Foljande 5 linder har maxgrinser:
Belgien, Italien, Luxemburg, Nederlinderna och Polen.
Nederlinderna har dock endast maxgrinser for tre vitaminer (A, B6, och D).

Foljande 20 linder har inte maxgrinser:

Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike'’, Grekland, Itland, Lettland, Litauen, Malta,
Portugal, Ruminien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern
och Osterrike.

Danmark, Frankrike, Grekland, Malta, Ruminien och Tjeckien har samtliga haft nationella
maxgrinser men avvecklat dessa.

For foljande 3 linder saknas information:
Bulgarien, Kroatien och Slovakien.

Det ir strikt férbjudet att sélja farliga livsmedel i samtliga EU-linder

Kan risk for konsumenten bevisas s kan produkten férbjudas och det ar
livsmedelsforetagarens ansvar att de livsmedel som siljs ir sikra f6r konsument.'®
Kosttillskott ar livsmedel och kontrollmyndigheterna kan vidta atgirder for livsmedel som
inte bedéms vara sakra for konsument. Maxgrinser spelar ingen som helst roll 1 detta syfte.
Livsmedelsverket skriver i sin konsekvensutredning att kontrollmyndigheterna inte kan
ingripa oavsett vilka halter av vitaminer eller mineraler ett kosttillskott innehaller. Detta pa
grund av domen i hégsta forvaltningsdomstolen, mal nr 3160—17. Svensk Egenvard har
tolkat domen annorlunda. Vi tolkar domen som att saluférbud inte kan sattas enbart med
hinvisning till héga nivier vitaminer/mineraler, t.ex. pa grund av att ett UL-virde 6verskrids.

15 Rittsutlitande 14 september 2017 av Ulf Bernitz, Professor i europisk integrationsritt vid Stockholms
universitet

16 Ulf Bernitz, Europarittslig tidskrift nr3 2019, sid 492

17 Frankrike har i formell mening maxgrinser for vitaminer och mineraler. Det dr dock fullt tillatet att sélja
produkter med doser som 6verskrider dessa maxgrinser. Tillimpningen har férindrats efter utslagen i EU-
domstolen men den nationella lagstiftningen har det inte.

18 Artikel 14 och 17 i forordning (EG) 178/2002



Vi tolkar det dock som att det fortsittningsvis gar att ingripa om de nivaer som finns i
kosttillskottet dr sa hoga att de innebiér en hilsofara for konsument.

Relevanta mal inom EU

Det mest omtalade malet 4r det s.k. Noriamalet frin Frankrike. Det 4r intressant for att det
underkinner de nationella maxgrianserna. Det finns ocksa intressanta fall frin Holland. De
har fortfarande nationella maxvirden i sin lagstiftning men de rittsliga avgérandena visar att
de inte klarar en rittslig prévning.

Det franska Noriamalet

Den 27 april 2017 publicerades domen i mal C-672/15. Malet handlade om foretaget Noria
Distribution SARL som i Frankrike marknadsfort kosttillskott med vitaminer och mineraler i
nivaer som overskred nationella maxgranser i Frankrike. Sammanfattning av domslutet:

1. Direktivet 2002/46/EG och EU-férdragets regler om fri rotlighet for varor utgor
hinder mot nationella féreskrifter om maximala halter som inte grundas pa en
tillimpning av direktivets foreskrifter.

2. Maximihalter ska enligt direktivet 2002/46/EG faststillas efter en ingdende
vetenskaplig bedémning i det enskilda fallet av risken f6r médnniskors halsa pa
grundval av relevanta vetenskapliga r6n och inte pa grundval av rent hypotetiska
overviganden.

3. Medlemsstaterna far inte faststilla maximikvantiteter av vitaminer och mineralimnen
utan beaktande av férekommande internationella vetenskapliga ron. "

Noriadomen och andra domar visar att primarrattens bestimmelser mot handelshinder 1
artiklarna 34 och 36 FEUF ir tillimpliga. Fordragsartikel 36 fordrar att den nationella
myndigheten kan bevisa att saluforing av en produkt medfér verklig risk f6r méinniskors
hilsa.?

Det ir de nationella myndigheterna som har bevisbordan. Atgirderna maste vara
proportionerliga enligt unionsrittens proportionalitetsprincip. Det krivs sdledes att malet inte
kan uppnis genom étgirder med en mindre restriktiv verkan p4 handeln inom EU.*
Noriadomen avsag forsiljningen i ett land med maxgranser som i konsekvensens namn
direfter avvecklat dessa och ersatt dem med radgivande virden.

Holland - Nationella maxgrinser utan verkan

Inspektorer fran den nederlindska myndigheten f6r livsmedels- och
konsumentproduktsikerhet (NVWA) omhindertog D-vitamintabletter med en dos 100 pg
(4000 IU). Enligt den nederlindska livsmedelslagstiftningen foreskrivs att den hégsta tillatna
mingden 75 pg. Foretaget 6verklagade och myndighetens rittsenhet kom fram till att
myndighetens agerande saknade rittsligt stod med hinvisning till Noriadomen. Beslutet
upphivdes och foretaget beviljades ersittning.”

' Anders Boquist, MAQS advokatbyrd, PM 14 november 2018

20 EU-domstolens dom i mal C-672/15, Noria Distribution SARL

21 Ulf Bernitz, Europarittslig tidskrift nr3 2019, sid 492

22 Direktoratet fOr strategi, avdelningen for rittsliga frigor, Nederlandse Voedsel en Warenautoriteit (NVWA),
utlatande 25 juli 2017.



I maj 2017 avgjordes ett mal i Rotterdam huruvida Nederlinderna kan forbjuda ett annat
vitaminpreparat pa 100 pg nir maxgrinsen ar 75 pg. Domstolen kom fram till att det kunde
man inte. Produkterna slipptes fria och féretaget fick skadestind.”

Saledes kan produkter med 100 pg D-vitamin lagligen siljas 1 ett land med faststilld maxgrans
pa 75 pg. Sverige kommer alltsa enligt liknande domstolsutslag endast kunna sitta
maxgrinser for svenska produkter. Utlindska produkter kommer da dven fortsittningsvis
kunna siljas 1 svenska butiker.

Hur dr det rittsliga ldget i Sverige?

Ett skél som anforts till att utreda inférandet av maxgranser ar det osdkra rittslige som ratt
p-g.a. att manga livsmedelsinspektorer tillimpat EFSA:s UL-virden som maxnivier.”* Hogsta
torvaltningsdomstolen beslutade da att Miljo- och stadsbyggnadsnimnden i Nacka kommun
inte haft erforderligt forfattningsstod nir den ingripit mot féretaget Greatlifes forsiljning av
kosttillskottet Vitamin D3 5000 IU (125 ug) med hinvisning till att det ger en f6r hog
dygnsdos av D-vitamin.”

Domen har fatt prejudicerande effekt i Sverige. Livsmedelsverket konstaterar pa sin hemsida
2019-01-21 att kommunerna inte lingre kan ligga saluférbud for kosttillskott med hinvisning
till hoga halter av vitaminer eller mineraler enligt domen.* Livsmedelsverket menar nu att
kontrollmyndigheterna inte lingre kan agera oavsett hur hoga nivaerna av
vitaminer/mineraler dr, inte ens om de ar si hoga att de ar hilsofarliga. Livsmedelsverket drar
dirmed slutsatsen att just Sverige skulle befinna sig i ett regellost tillstind om inte maxgrinser
infors. Svensk Egenvard menar med bestimdhet att detta dr en felaktig slutsats. I 27 av 28
EU-linder fungerar artiklarna 14 och 17 i férordning (EG) 178/2002. Vi menar att EU-
lagstiftningen fungerar i Sverige med.

I domen konstateras ocksa att det finns en mojlighet att ingripa mot ett livsmedel som
overensstimmer med de sarskilda bestimmelser som giller for detta om det finns anledning
att misstanka att det trots denna 6verensstimmelse inte ar sakert (artikel 14.8 i f6rordning

(EG) 178/2002).

I utredningen konstateras att en forutsattning for att inféra maximivarden ar att det finns ett
forfarande for utslippande pa marknaden av kosttillskott som innehaller niringsimnen som
overskrider de maximala dagliga doser som faststillts och som lagligen tillverkas eller salufors
i en annan medlemsstat.””*® Utredningen ger inga svar pa hur detta forfarande ska se ut. Ska
samma personer som tagit fram eventuella maxgrianser bedéma foretags ansékningar om
dispens? Vad hinder om féretag far avslag pa sin dispensansdkan, kommer det att vara
m6jligt att Gverklaga och till vilken instans?

25 Court of Rotterdam ROT 17/1074 and ROT 17/2188.

24 SLV Dar 2017/01414 Redovisning av regeringens uppdrag att ta fram en plan for framtagande av
grinsvirden for vitaminer och mineraler i kosttillskott

25> Hogsta Forvaltningsdomstolens dom, Mal nr 3160-17

www.livsmedelsverket.se/om-o0ss

pa-grund-av-hoga-halter-av-vitaminer-och-mineraler
27 Noria Distribution SARL, punkt 28

28 Livsmedelsverkets foreskrifter om kosttillskott och inférande av nationella regler om maximivirden for
vitaminer och mineraler i kosttillskott — Konsekvensutredningen sid 15
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Majoriteten av den forskning som hanvisas till 1 Livsmedelsverkets riskvardering ar det
underlag som ligger till grund f6r EFSA:s UL-virden. Detta vetenskapliga underlag ar
huvudsakligen fran tidigt 2000-tal och ér i flera fall dessutom baserat pa mycket sma
studiepopulationer. Ett sidant studieuppligg biddar redan fran bérjan f6r bristande kvalité i
studieresultaten. I flera av fallen har detta lett till en tillimpning av hogre
osikerhetsfaktorer.” Istillet borde nytt studiematerial av bittre kvalité tas fram. I
riskvirderingen tar dock Livsmedelsverket hansyn till senare forskning nir det giller enstaka
niringsimnen, exempelvis folsyra. Detta tillvigagangssitt bor tillimpas pa samtliga vitaminer
och mineraler i riskvarderingen. Hela riskvirderingen bor bygga pa tillgaingligt och uppdaterat
vetenskapligt underlag.

3. Om forslaget Andd genomfors

I Livsmedelsverkets riskvirdering har hiansyn inte tagits till det faktum att vissa dmnen kan
arbeta i synergi med varandra eller dr antagonister. Grinserna ar dirfér inte nédvindigtvis
applicerbara pa kombinationer av vitaminer och mineraler.

I Livsmedelsverkets forslag nimns inte huruvida EU-kommissionens vigledning om
toleranser ska fortsitta gilla efter det att foreskriften trider ikraft.” Detta ir av avgérande
betydelse for produktion av kosttillskott da vitaminer naturligt oxiderar 6ver tid. Darfor
behovs en nagot hogre dosering vid produktionstillfillet jimfort med vad som deklareras pa
etiketten. Det dr av avgérande betydelse huruvida Livsmedelsverket dven pa detta vis avser
torsvara for svenska foretag. Vigledningen om toleranser tillimpas inom 6vriga EU men det
maste klarg6ras huruvida s.k. overage dven fortsittningsvis ska gilla 1 Sverige. Overage
(6versatsning) gors for att sakerstélla innehdll av den deklarerade mingden vitaminer under
hela produktens hallbarhetstid.

Betakaroten

Vid intag av betakaroten omvandlas endast den miangd som behévs 1 kroppen till
preformerat A-vitamin i form av retinol. Denna mekanism regleras naturligt i kroppen. Det
ar preformerat A som i f6r héga doser kan bli farlig £6r hela befolkningen, inte bara rokare,
och kan ge allvarliga effekter som t.ex. fosterskador hos gravida®. Det framgar i
Livsmedelsverkets riskvirdering att det inte finns nagon evidens for vitamin A-toxicitet 1
doser upp till 180 mg betakaroten/dag i form av kosttillskott. I riskvirderingen framgar det
tydligt att de kritiska effekter som man vill undvika dr utvecklandet av lungcancer hos
gruppen rokare. I dessa fall dr det olika mekanismer med specifikt betakaroten som sker hos
rokare.”

2 Ett UL-virde baseras pi tréskelvirden (NOAEL eller LOAEL) f6r ett ndringsimne. Detta virde divideras
sedan med en sa kallad osdkerbetsfaktor (Uncertainty Factor UF) for att garantera ett sikert virde som tar hinsyn
till kdnsliga individer eller brister i data.

docs/labelling nutrition-vitamins minerals-

guidance tolerances 1212 sv.pdf

31 Livsmedelsverkets webbplats: A-vitamin
32 Goralczyk R. Beta-carotene and lung cancer in smokers: review of hypotheses and status of research. Nutr
Cancer. 2009;61(6):767-74.
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Enligt forskningsunderlaget som Livsmedelsverket hanvisar till i riskvirderingen ar det rokare
som riskerar att fi biverkningar vid intag av hoga doser av betakaroten.” Studieresultaten ir
alltsd inte applicerbara pa hela Sveriges befolkning eftersom det endast ar cirka 7 procent som
réker idag. Rokare borde dirfor klassas som en extra kinslig grupp. Livsmedelsverket bor
utga fran den normala konsumenten och inte rokare. Det ar mirkligt att myndigheten vill
begrinsa intaget av ett naringsimne nir en ohilsosam vana ar den tydliga faktorn for de
potentiella biverkningarna.

Vid framtagandet av eventuella maxgrinser dr det hogst lampligt att gi efter den senaste
forskningen kring niringsimnet. Den senaste virderingen av betakaroten frain VKM (den
norska vetenskapskommittén f6r mat och miljé) 2015 inkluderade manga hogkvalitativa
studier vars resultat ocksa visade att de potentiellt negativa effekterna av betakaroten giller
gruppen rokare.”

Varken EFSA eller IOM (Institute of medicine 1 USA) har kunnat faststilla ett UL-virde for
betakaroten efter det forskningsunderlag som finns. Vi féreslar dirfor att man inte sitter ett

maximivarde for niringsimnet och att man 1 Sverige istallet tillimpar tilligegsmarkning, riktad
till rokare, pa produkter med betakaroten dir man avrader fran intag.

Vitamin D

Minga svenskar har idag ett for ligt intag av vitamin D.”® Livsmedelsverket forklarar sjilva i
underlaget att de nyligen har infort regler f6r berikning av vitamin D i fler livsmedel dn
tidigare for att sidkerstilla god status hos befolkningen. Vitamin D férekommer endast
naturligt i ett fatal livsmedel som ménga idag iter alldeles f6r lite av eller viljer att utesluta
helt av olika skal. I Sverige kan pro-hormonet endast produceras under sommarhalviret.
Detta leder till 6kad risk for alltfor laga nivaer under resten av aret. Det dr darfor mycket
viktigt att konsumenter som inte dter berikade produkter eller D-vitaminrika livsmedel far
andra bra alternativ.

Bakgrunden till att rekommenderat intag av D-vitamin héjdes i NNR 2012 ér att det finns
nya studier som visar att vii Norden behéver fa i oss mer D-vitamin fran kosten for att
behalla en tillricklig niva av vitaminet i blodet dven under vintern. Med tillricklig niva i
blodet menas den niva dir risken f6r benskérhet och dédlighet minskar.”’

Livsmedelsverket har 1 férsta hand anvint sig av EFSAS UL-virden som frimst baseras pa
tvd sma dosresponsstudier gjorda pi minniskor.”” T den ena studien ingick 116 personer
och i den andra endast 67 personer. I bada studierna fick deltagarna upp till 250 mikrogram
vitamin D per dag och ingen av studiedeltagarna fick hyperkalcemi som ir den kritiska
effekten som man vill undvika. Trots goda studieresultat valde EFSA att tillimpa en hog

33 Druesne-Pecollo N, Latino-Matrtel P, Nora T, Barrandon E, Bertrais S, Galan P, et al. Beta-carotene
supplementation and cancer risk: a systematic review and metaanalysis of randomized controlled trials. Int |
Cancer. 2010;127(1):172-84.

3 Risk assessment of beta carotene in food supplements, publicerad 19 januari 2015 av VKM

% Riksmaten - ungdom 2016-17

3 Riksmaten — vuxna 2010-11

37 Livsmedelsverkets rapport 19 — 2014: Bra livsmedelsval baserat pa nordiska niringsrekommendationer 2012
38 Heaney RP, Davies KM, Chen TC, Holick MF, Barger-Lux MJ. Human serum 25-hydroxycholecalciferol
response to extended oral dosing with cholecalciferol. Am J Clin Nutr. 2003;77(1):204-10.

¥ Barger-Lux MJ, Heaney RP, Dowell S, Chen TC, Holick MF. Vitamin D and its major metabolites: serum
levels after graded oral dosing in healthy men. Osteoporosis Int. 1998;8(3):222-30.
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osikerhetsfaktor pa 2,5 eftersom studiepopulationerna var sma. EFSA:s kriterier for
underlaget ir redan fran borjan bristande. Ett maximivirde bor grunda sig pa resultat fran
storre, kvalitativa humanstudier, inte pa virden fran hoga osikerhetsfaktorer pa grund av
bristande studiemetod.

Professor Michael Holick anses vara en av virldens frimsta experter pa D-vitamin. Han ar
bland annat professor i medicin, fysiologi och biofysik och ir dven grundaren till Bone
Health Clinic samt Vitamin D, Skin and Bone Research Laboratory pa BMC (Boston
University Medical Center). Professorn bidrog till de amerikanska endokrinologernas
rekommendationer om vitamin D som ocks4 fitt ett stort genomslag internationellt.* Dir
konstateras att Overviktiga personer kan behéva inta 3000-4500 IU (75-112,5 pg) vitamin D
varje dag och personer med fetma kan behéva 4500 ITU-6000 IU per dag.

Idag lider mer 4n hilften av Sveriges befolkning av 6vervikt eller fetma vilket dr mycket
viktigt att ta hinsyn till nir man tar fram maximivirden.* Fetma klassas som en sjukdom
men 6vervikt klassas som en riskfaktor f6r manga sjukdomar och det giller 1 det hir fallet att
sikerstalla att hela befolkningen fér i sig tillrickliga nivaer av vitamin D f6r att bibehalla god
hilsa.

Forgiftning genom intag av D-vitamin dr extremt ovanligt. Vid solexponering pa 10-20
minuter producerar en ljushyad person mellan 10 000-20 000 IE (250—500 mikrogram). Det
finns likemedel med hogsta dos 1 250 pg i Sverige. 2015 beskrevs ett fall i Lakartidningen
om en 88-arig man med hogt blodtryck, littare njursvikt och demens som under 6 manader
fick i sig en dagsdos pa 1 250 pg av en anhérig. Nir patientens slutade inta vitamin D i dessa
hoga doser normaliserades hans virden efter sju manader.*

Ett annat fall som fatt svensk publicitet 4r ett danskt foretag som salde D-droppar med 75
ginger s hog halt in vad som var angivet p4 grund av fel i produktionen.® Dropparna
marknadsfordes mot spiadbarn som dr en kinslig grupp som fortfarande inte har utvecklat
optimal njurfunktion. Dessa tva exempel visar att doser som dr mycket hogre dan UL-virdena
kan vara toxiska for personer med begrinsad njurfunktion.

De kosttillskott som finns pa marknaden idag innehaller antingen vitamin D3 (kolekalciferol)
eller D2 (Ergokalciferol) som bada dr inaktiva former av niringsaimnet som maste aktiveras.
Det ar huvudsakligen héga koncentrationer av kalcitriol, den aktiva formen av vitamin D,
som kan ge hyperkalcemi. Vid solexponering eller hdga doser fran kosttillskott/andra
livsmedel har manniskokroppen ett vilreglerat system dir bade bildning och nedbrytning av
den aktiva formen regleras. Detta innebar att det 4r mycket svart for friska personer att
uppna toxiska nivaer.

Manga konsumenter intar hogre doser av vitamin D (upp till 125 pg/dag) under en
begrinsad tid pa aret, oftast nagra manader under vintertid. Professor Michael Holick

40 Holick MF, Binkley NC, Bischoff-Ferrari HA, Gordon CM, Hanley DA, Heaney RP, et al. Evaluation,
Treatment, and Prevention of Vitamin D Deficiency: an Endoctine Society Clinical Practice Guideline. | Clin
Endocrinol Metab. 2011;96(7):1911-30.

4 Folkhilsomyndigheten, statistik & rapportering: évervikt och fetma

4 Likartidningen. 2015;112.



https://www.sydsvenskan.se/2016-08-04/spadbarn-forgiftade-av-d-vitamindroppar

konstaterar i ett utlitande att en dos pa 125 pg ir ofarlig for langtidsbruk. *
Sammanfattningsvis anser vi att grinsvirdet for vitamin D bor hojas fran 75 pg/dag dll 125

ug/dag.

Magnesium

Livsmedelsverket foreslar en maxgrins pa 350 mg/dag. Detta dr problematiskt da det
foreslagna virdet ir mycket nira RI f6r kvinnor (280 mg/dag) och ir exakt samma virde
som RI ir f6r min (350 mg/dag). Det UL-virde som IOM har tagit fram (350 mg/dag)
baseras pa LOAEL i en mycket liten studie p4 endast 21 personer.* Materialet dr nistan 30 ar
gammalt (1993) och i studien anvindes dessutom magnesiumklorid som inte ar vanligt
torekommande i kosttillskott idag.

SCF:s (Scientific Committee on Food) virdering baseras pa ett storre antal studier men
eftersom materialet dr fran 2001 dr det mycket visentlig att ta del av resultaten av senare
forskning. Enligt nyare studier (VKM 2016*) samt Livsmedelsverkets egen litteratursokning
fran 2019 finns det inte nagra beldgg f6r skadliga effekter av magnesium. Detta skriver
Livsmedelsverket sjalva i bilaga 1. I VKM:s riskvirdering om magnesium beskrivs, i
summeringen av data fran humanstudierna, att det inte forelag signifikant skillnad i nigon av
studierna mellan behandlingsgrupper och placebogrupper gillande symptom fran
magtarmkanalen, exempelvis diarré.”’

Det finns inga allvarliga risker f6r konsumenter med ett hogt intag av magnesium. Friska
individer kan i vissa fall fa milda symptom fran magtarmkanalen. Vi anser att maximivardet
ska hojas till 375 mg/dag di det dr en siker dos for konsumenten. Ett annat forslag ar att
Sverige borjar tillimpa tilliggsmarkning pa magnesiumpreparat som riktar sig till den som har
kanslig mage.

Vitamin B6

Vitamin B0 ir ett vattenl6sligt vitamin som ar kidnsligt for bland annat upphettning och
ljus.*** SCF:s forslag pa 100 mg/dag som LOAEL-virde baseras pi en tvirsnittsstudie frin
1987 samt nigra fallstudier.” Studiematerialet ir mer in 30 ir gammalt. En osikerhetsfaktor
pa 2 tillimpades for att ta hinsyn till langtidsintag och ytterligare en faktor 2 for att ta hinsyn
till brister i1 data. Livsmedelsverket utgar fran SCF:s UL-virde pa 25 mg i sin bedomning. Vi
anser att ett maximivarde bor grunda sig pa resultat fran storre, kvalitativa humanstudier, inte
pa virden baserade pa hoga osikerhetsfaktorer pa grund av bristande data. Det dr
ovetenskapligt att inte ta hansyn till den senare forskning som gjort under 2000-talet.

# Utlatande 31 juli 2015 av Michael E. Holick, professor i medicin, fysiologi och biofysik, ansvarig for
avdelningen av endokrinologi, diabetes och nutrition, Bone Health Clinic samt Vitamin D, Skin and Bone
Research Laboratory vid Boston University Medical Center, USA.

4 Bashir Y, Sneddon JF, Staunton HA, Haywood GA, Simpson IA, McKenna W], et al. Effects of long-term
oral magnesium chloride replacement in congestive heart failure secondary to coronary artery disease. Am
Cardiol. 1993;72(15):1156-62.

46Risk assessment of magnesium in food supplements, publicerad 15 april 2016 av VKM

47 https://vkm.no/download/18.773639b215¢8657f2a497477/1498138111265/f9ef23feb7.pdf

48 Livsmedelsverkets webbplats: Vitaminer och antioxidanter

4 Livsmedelsverkets webbplats: Hur paverkas niringsinnehallet vid tillagning?

50 Dalton K, Dalton M]J. Characteristics of pyridoxine overdose neuropathy syndrome. Acta Neurol Scand.
1987;76(1):8-11.
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Under senare ar har ett flertal hogkvalitativa studier publicerats dar langtidsintag av vitamin
B6 har ordinerats. En dubbelblindad, placebokontrollerad studie med cirka 500 deltagare
pagick i 3 4r.”' Ytterligare tvd dubbelblindade, placebokontrollerade studier, bida med
ungefir 5000 studiedeltagare, pagick under 5 respektive 7 ar.”>> Utéver detta har dven en
dubbelblindad studie med 94 deltagare utforts som pagick i ett 4r.”* I samtliga studier fick
studiedeltagarna inta 50 mg vitamin B6 dagligen. Inga neurologiska symptom eller andra
biverkningar rapporterades i nagon av studierna. 2007 utférdes dven en kortare
dubbelblindad, randomiserad placebokontrollerad studie dir studiedeltagarna ordinerades 80
mg vitamin B6 per dag utan att nigra biverkningar rapporterades.”

I detta ssmmanhang ar det limpligt att belysa det faktum att det idag siljs ett receptfritt
likemedel (Pyridoxin Recip) pa apotek med av Likemedelsverket godkind maxdos f6r vuxna
pa 120 mg per dag.”® Den godkinda dagsdosen fér spidbarn ir 20 mg.

Magnus Nylander, medicine doktor och niringsforskare vid Karolinska Institutet, har erkind
ansenlig kunskap inom omradet vitamin B6. I ett utlitande konstaterar han att en daglig dos

pa upp till 75 mg vitamin B6 inte medfor nagon halsorisk f6r den vuxna allméinna
befolkningen.”’

Institute of Medicine IOM) bedémde att tvarsnittsstudien som ligger till grund £6r SCF:s
UL-virde pa 25 mg hade for manga brister och inkluderade inte den i underlaget nir de tog
fram deras UL-virde pa 100 mg. Inga sirskilda riskgrupper for hoga virden av B6 har heller
identifierats. En osiakerhetsfaktor pa 2 dr dirfér mer limplig och vi anser att den svenska
maxgrinsen dirfor bor sittas vid 50 mg.

Forlangd 6vergangstid

I det nya foreskriftsforslaget anges att forordningen kommer att trada i kraft 2022 i fraiga om
§ 13 och i 6vrigt 2021. I vintan pa ett beslut om inférandet av maxgrinser for vitaminer och
mineraler kommer produktionen att vara oforindrad hos de svenska kosttillskottstéretagen.
Ett beslut i december 2020 om att inféra maxgrinser skulle innebara en alltfor kort tid for
foretagen att anpassa sin produktion. Produkter som kommer att férsvinna fran marknaden
maste ersittas med nyutvecklade produkter f6r att foretagen ska Gverleva.

Framtagandet av en produkt innebdr manga steg fran grundidé till firdig produkt. Under
normala omstindigheter tar det cirka ett ar att utveckla produkter med sedvanlig
kvalitetskontroll. De féretag som har manga produkter som péaverkas av maxgrinserna
kommer att drabbas hart. Det ir orealistisk att hinna utveckla manga produkter under

51 Hodis HN, Mack W], Dustin L., Mahrer PR, Azen SP, Detrano R, et al. High-dose B vitamin supplementation
and progtession of subclinical atherosclerosis: a randomized controlled trial. Stroke. 2009;40(3):730-6.

52 Saposnik G, Ray |G, Sheridan P, McQueen M, Lonn E; Heart Outcomes Prevention Evaluation 2
Investigators. Homocysteine-lowering therapy and stroke risk, severity, and disability: additional findings from
the HOPE 2 trial. Stroke. 2009;40(4):1365-72.

53 Song Y, Manson JE, Lee IM, Cook NR, Paul L, Selhub ], et al. Effect of combined folic acid, vitamin B(6),
and vitamin B(12) on colorectal adenoma. ] Natl Cancer Inst. 2012;104(20):1562-75.

5 Herrmann W, Kirsch SH, Kruse V, Eckert R, Griber S, Geisel J, et al. One year B and D vitamins
supplementation improves metabolic bone markers. Clin Chem Lab Med. 2013;51(3):639-47.

55 Kashanian M, Mazinani R, Jalalmanesh S. Pyridoxine (vitamin B06) therapy for premenstrual syndrome.

% Fass, bipacksedel for Pyridoxin Recip 40 mg

57 Utlatande 14 augusti 2015 av Magnus Nylander, medicine doktor och niringsforskare vid Karolinska
Institutet, i mal nr 3600—14, enhet 1, vid Férvaltningsritten i Falun

14


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hodis%20HN%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19118243
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Mack%20WJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19118243
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Dustin%20L%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19118243
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Mahrer%20PR%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19118243
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Azen%20SP%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19118243
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Detrano%20R%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19118243
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Saposnik%20G%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19228852
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Ray%20JG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19228852
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Sheridan%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19228852
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=McQueen%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19228852
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Lonn%20E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19228852
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Heart%20Outcomes%20Prevention%20Evaluation%202%20Investigators%5BCorporate%20Author%5D
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Heart%20Outcomes%20Prevention%20Evaluation%202%20Investigators%5BCorporate%20Author%5D
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Song%20Y%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23066166
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Manson%20JE%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23066166
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Lee%20IM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23066166
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Cook%20NR%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23066166
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Paul%20L%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23066166
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Selhub%20J%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23066166

samma tidsplan. Det ar darfor rimligt att foretagen far en 6vergangsperiod pa minst 2 ar
riknat fran beslutsdatum. Om Livsmedelsverket fattar ett beslut betriffande maxgrinser 1
januari 2021 bor § 13 1 foreskriften forst trada i kraft 1 januart 2023.

4. Vad borde man goéra istillet?
* I Storbritannien och Finland ges mdijligheten att ge utforligare information pa
forpackningen till exempel i form av varningstexter.
* Den nya danska modellen bygger pa rekommendationer och vigledning istillet f6r
torbud.
* Inférandet av ett notifieringssystem skulle kunna ge en battre Gverblick.
* Ett nationellt saluférbud skulle bli ett kraftfullt verktyg.

Forstiarkt information

Det dr rimligt att Livsmedelsverket utifran sin kompetens ger vigledning i fragor rérande
kost och naring. Det ir lika rimligt och sjalvklart att dessa rad tar hiansyn till minniskors olika
behov. Istillet for ett faststillt virde, som bade kommer ifragasittas och 6verklagas, vore det
bittre med en mer kvalitativ vigledning. Storbritannien och Finland tilliter mer
konsumentinformation dn vad de svenska myndigheterna gor. Det vore 6nskvirt att
konsumenterna ges maojlighet att fa mer information om produkten de koper och f6r vad den
ar il for.

Livsmedelsverket menar att om en viss dos av ett kosttillskott ger en negativ effekt sa ska
maxgrinsen forhindra att sadan effekt uppstar. Nagon sadan begrinsning av andra livsmedel
foreslar man inte. Det stimmer att man kan ta ett kosttillskott med exempelvis C-vitamin
eller magnesium och bli dalig i magen. Detta ir inget unikt med kosttillskott utan giller
manga livsmedel. Bldbdr och choklad kan gora dig hard i magen. Aprikoser och plommon
kan gora dig 16s 1 magen.

Livsmedelsverket skriver i konsekvensutredningen att de generellt har hallningen att
konsumenten ska kunna lita pa att alla livsmedel pa marknaden dr sikra. Dirfor anser
Livsmedelsverket att krav pa exempelvis varningsmirkningar ska undvikas om méjligt.™
Detta ar dock ingen generell regel. Lakrits kan ha en blodtryckshojande effekt och behover
darfor ha en varningstext vid hogkoncentrerade doser. Varningstexten riktar sig till dem med
hégt blodtryck. Detta dr konsumentvinligt och ger nyttig information till dem som det ber6r.
Sa borde det fungera med mirkningsreglerna for kosttillskott ocksa. Salt har manga
egenskaper som vid hog konsumtion kan vara direkt skadliga och 6ka risken for hjart- och
kirlsjukdomar, njurskador och hogt blodtryck. Salt siljs utan maxgrinser eller nigon
obligatorisk mirkning.

Det brittiska exemplet

Sedan en branschoverenskommelse slots i Storbritannien mellan det brittiska
Hilsodepartementet och den brittiska kosttillskottsbranschen 2004 har brittiska produkter
tilldtits ge mer information 4n vad exempelvis produkter i Sverige far.” Detta innebir att
konsumenter upplyses om att en hog dos av en substans kan ge en viss effekt. Den extra
varningstexten behéver inte anvindas vid laga doser.
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Exempel pd brittisk tilliggsmarkning:

C-vitamin 6ver 1000 mg Denna mingd C-vitamin kan ge milda magbesvir for kinsliga
individer

B3 (Niacin) 6ver 20 mg Denna mingd Niacin kan orsaka hudrodnad pa kinsliga
individer

Det finska exemplet

Det finska Livsmedelsverket Evira skriver i sin Handbok om kosttillskott att ett kosttillskott kan
anses orsaka en hilsofara om mangden vitamin eller mineralimne i den rekommenderade
dagliga dosen 6verskrider UL-vardet. Da ska den livsmedelsforetagare, som tillverkar, for sin
rikning later tillverka, importerar eller distribuerar kosttillskottet i fraga, vidta atgarder for att
hantera hilsofaran. Atgirderna ska 6vervigas fran fall till fall si att de passar situationen i
fraga. Eventuella dtgirder med vilka faran kan hanteras ar till exempel att sinka halten av
niringsimnet i fraga i produkten, att minska den dagliga dosen av produkten, att forse
produkten med en varningsmdrkning eller att pa nagot annat sitt sakerstilla att kosttillskottet ar
tryggt for konsumenten.”

Den danska modellen

Danmark genomférde 2016—2017 en 6versyn av sina maxgranser och beslutade att avveckla
dessa. Istillet har man infért ridgivande och vigledande virden.® Det ir, i enlighet med EU-
lagstiftningen, foretagens ansvar att pavisa produkters sikerhet 1 de fall virdena 6verskrids.
Inférandet av denna modell har inte pa nagot vis dventyrat den danska folkhalsan.

Notifieringssystem

Ett notifieringssystem for att registrera kosttillskott och didrmed fa en Gverblick 6ver alla
tillgdngliga tillskott saknas i Sverige. Sidana system finns i alla EU-linder f6rutom Sverige,
Holland, Storbritannien och Osterrike. Ett enkelt notifieringssystem skulle kunna vara en
metod att fa 6verblick 6ver vilka produkter som siljs i Sverige. En sidan sammanstillning ar
det ingen som har idag.

Nationellt saluf6rbud

Livsmedelsverket, branschen och konsumenterna ar eniga om en sak. Farliga produkter ska
bort fran marknaden. Ju forr, desto bittre. Ingen atgird skulle vara mer effektiv dn ett
nationellt saluférbud. Sverige har inte ett system fOr ett snabbt nationellt saluférbud eftersom
livsmedelstillsynen 4r en kommunal befogenhet och inte en nationell. Det vore mer gynnsamt
for konsumenterna om saluférbud beslutas pa nationell niva av ett nationellt organ bestiende
av en samlad expertgrupp.

Det vore 6nskvirt med en ”svart” lista som skulle finnas tillganglig for varje inspektor och
girna ocksa allmanheten. Finns produkten dir sa ska den bort fran hyllorna.
Livsmedelsinspektionen skulle effektiviseras. Konsumenternas trygghet skulle stérkas.
Fortroendet f6r branschen skulle férbittras da kunderna vet att de produkter som finns édr
sakra och bra. Svensk Egenvard ser bara fordelar med ett nationellt saluférbud.

60 Handbok om kosttillskott for livsmedelstillsynsmyndigheter och livsmedelsféretagare Eviras anvisning
17012/5/sv,

https://www.ruokavirasto.fi/globalassets /vritvkset/elintarvikeala /valmistus/elintarvikervhmat/ravintolisat/sv

61 https:/ /www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=194906
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5. Sammanfattning

Vi dr olika och har olika behov. Kunskapen och betydelsen av kost och hilsa 6kar och blir
mer individanpassat. Blodprover, DNA-tester och individanpassade tillskott ar pa stark
frammarsch. Ménniskor inser att det inte gar att sitta en och samma niva f6r min och
kvinnor, unga och gamla, nordbor och invandrare frian sydligare breddgrader,
tavlingsidrottare och medelsvensson etc. Darfor dr ett givet gransvirde per substans domt att
misslyckas.

Branschens motstind mot maxgrinser innebir naturligtvis inte att vi vill se farliga produkter
pa marknaden. Tvirtom ér de forslag vi foreslar i detta remissvar avsevirt hardare 1 praktiken
an Livsmedelsverkets egna forslag. EU-lagstiftningen slar fast att livsmedel ska vara sikra f6r
konsument och att det ir livsmedelsforetagarens ansvar.” Livsmedelsverkets forslag handlar
saledes inte om att férbjuda farliga produkter, den lagstiftningen finns redan.
Livsmedelsverkets forslag handlar om att f6rbjuda produkter utan att pavisa att de ér farliga.

Livsmedelsverket skriver 1 konsekvensutredningen; Om inte EU-kommissionen har tagit
fram gemensamma maximivirden for vitaminer och mineraler i kosttillskott, och inte heller
nationell lagstiftning har inforts, kan kontrollmyndigheterna inte ingripa oavsett vilka halter
av vitaminer eller mineraler ett kosttillskott innehiller.”” Detta ir en mirklig tolkning.

Livsmedel ska vara sikra for konsument (férordning (EG) 178/2002). I 6vriga EU-linder
fungerar artiklarna 14 och 17 i férordning (EG) 178/2002. Enligt Svensk Egenvird och de
jurister vi radfrigat fungerar dessa foreskrifter vil i Sverige.** Nédgot behov av nationella
toreskrifter av det slag Livsmedelsverket foreslar foreligger inte enligt var uppfattning.

Svensk Egenvird tolkar domen fran Hogsta forvaltningsdomstolen, mal nr 3160—17, som att
saluforbud inte kan sittas enbart med hinvisning till héga nivier vitaminer/mineraler,
exempelvis dd ett UL-virde Overskrids. Vi tolkar det dock som att det fortsittningsvis gar att
ingripa om de nivaer som finns i kosttillskottet ar sa hoga att de innebér en halsofara f6r
konsument. Diremot stiller EU-ritten krav pa den som vill f6rbjuda att man ocksa kan
argumentera for varfor. Det dr det steget som forslaget nu vill avveckla.

Branschens 6nskemal dr att vigledande virden infors och att branschen ges:

e Samma forutsittningar som 6vriga Europa

e Tydliga och enkla regler

e Enbhetlig bedomning 6ver hela landet

e Saluférbud mot farliga produkter som giller i hela landet

Svenska foretag ar ett internationellt féredome inom kosttillskottsbranschen. Vi har en
tradition av ansvarsfullhet och hégkvalitativa produkter. Den svenska kosttillskottsbranschen
har en férhallandevis hég anslutningsgrad till branschorganisationen och en bred uppslutning

62 https:/ /eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF
20180701&qid=1562918485615&from=SV
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%4 Anders Boquist, MAQS advokatbyra, 6 april 2020

Puri=CELEX:02002R0178-

17


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02002R0178-20180701&qid=1562918485615&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02002R0178-20180701&qid=1562918485615&from=SV

kring branschriktlinjerna. Dessutom ar branschens marknadsforing sjalvreglerande vilket dr
mycket ovanligt.

Tva saker kommer oundvikligen att ske om maxgrinser inf6rs i Sverige:

1. Svenska foretag drabbas da de inte tillats silja sina produkter pa samma villkor som
andra europeiska foretag vilket leder till att arbetstillfillen och skatteintikter
forsvinner.

2. Svenska konsumenter kommer att kopa sina produkter frin utlindska sajter vilket
innebir att kontrollen kommer férsamras.

Vi noterar att Livsmedelsverket 1 sitt forslag konstaterar samma saker som Svensk Egenvard.
Livsmedelsverket vet att svenska konsumenter kommer fa simre kontrollerade produkter
och de vet att svenska foretag kommer forsvinna med minskade arbetstillfillen och
skatteintikter som f6ljd.*” Vi drar dock helt olika slutsatser av detta faktum.

Baserat pa vara argument ovan anser vi att lagstadgade maxgrinser inte ska inforas f6r
vitaminer och mineraler i kosttillskott i Sverige.

Med vinlig halsning

Mats Nilsson
Svensk Egenvard
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