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Svar fran Holistic Health Academy AB:

TRIS (2022) 02012, Sweden, Livsmedelsverket (The Swedish Food Agency) Notification Number,
2022/395/S - C80A

Holistic Health Academy AB, HHA, rekommenderar harmed EU- kommissionen att avsla svenska
Livsmedelsverkets ansokan om inforande av begransning gallande dagsdos i kosttillskott for de
viktiga naringsamnena vitamin D och jod i Sverige. Vi anser att maxgranser for kosttillskott inte ar
en fraga som bor prioriteras i dagslaget. Det finns rimligen inget behov for begransning av tillgangen
till viktiga naringsamnen for svenska konsumenter. Holistic Health Academy AB

Foretaget Holistic Health Academy AB (HHA) grundades 2015 och har sedan start utbildat nasta 1000
elever. Holistic Health Academy utbildar bl.a Halso och livsstilsterapeuter.

Allmanhetens okade medvetenhet om nackdelarna med ett ensidigt industriellt jordbruk,
miljoforstoringens effekter och okad antibiotikaresistens har skapat ett stort intresse for en hallbar
livsstil och for naturlig halsa. Allt fler valjer att ta ansvar for sin halsa genom livsstilsforandringar i
stallet for att bara forlita sig pa potentiellt skadliga och kostsamma lakemedel. Vi anser att det ar
viktigt att gynna det radande intresset for hallbar och miljovanlig halsa. Holistic Health Academy AB
inkommer darfor med foljande svar pa Livsmedelsverkets ansokan att satta mycket laga maxdoser
for de viktiga naringsamnena vitamin D och mineralet jod.

Summary: Holistic Health Academy AB, HHA, hereby recommends that the EU Commission rejects
The Swedish Food Agency’s/Svenska Livsmedelsverkets application for the introduction of the very
low levels of maximum dosages in food supplements of the nutrients vitamin D and the mineral
iodine. The basis for the preparatory work is dated. The risk assessments that have been considered
are mainly from earlier than 1998-2003 and no studies on benefits have been taken into account.
Neither has there been any recent literature search made for the gap years 2003- 2022 as a basis for
the final risk assessment made. With it’s proposal, The Swedish Food Agency/Svenska
Livsmedelsverket overestimates the possible risks of food supplements. HHA therefore believes that
The Swedish Food Agency/Svenska Livsmedelsverket should base their work on methods that take
into account of both the benefits and risks of dietary supplements. Such a method should be based
on all available information and research and take greater responsibility for managing differences
such as age, gender, skin color and religion. The proposal could be considered to be in violation of
the UN Convention on Human Rights and the WHO Convention on Public Health. Women in particular
would suffer from the proposed limits, both as consumers and as entrepreneurs.

Sammanfattning:

Med sitt forslag overskattar Livsmedelsverket de eventuella riskerna med tillskott av viktiga
naringsamnen som jod och D-vitamin. HHA anser darfor att Livsmedelsverket bor utga fran en
bedomningsmetod som tar noggrann hansyn till bade fordelar och risker med tillskott av
naringsamnen. En sddan metod bor bygga pa all tillganglig information och forskning och ta storre
hansyn till individuella skillnader som alder, kon, hudfarg, kultur, livsstil och religiosa aspekter.

D-vitamin ar, forutom jod och selen, det naringsamne som skandinaver har storst brist pa.
Doseringen 125-150 pg (5000-6000 IE), helst tillsammans med vitamin K2 och magnesium, namns i
forskningsrapporter som fullt adekvat for friska vuxna, medan hogre doser kan vara nodvandiga for
aldre, overviktiga och morkhyade, samt for individer som mest vistas inomhus eller alltid bar
heltackande kladsel. Att da ange 80 pg som hogsta dagsdos i kosttillskott av D-vitamin skulle kunna
avskracka de individer som verkligen ar i behov av detta viktiga naringsamne fran att ta det och
darmed utsatta sig sjalva for onodiga risker for ohalsa.

| fragan om jod ar det an mer prekart da Livsmedelsverkets forslag for daglig maxdos ar identisk
med verkets egen rekommendation for dagligt intag for gravida och ammande kvinnor. Ett
otillrackligt intag av jod riskerar inte enbart att mamman sjalv far underskott utan att dven barnets
halsa och utveckling drabbas med risk for skada som t.ex. bristande intelligens.
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Enligt Livsmedelsverket har det sammanlagt inkommit 203 anmalningar om misstankta biverkan fran
kosttillskott under perioden januari 2017 - augusti 2022. Av dessa handlade 47 om D-vitamin och 7
om jod, men de aktuella produkterna inneholl ocksa en rad andra amnen vilket gor att
Livsmedelsverket inte kan avgora om det var varken D-vitamin eller jod som orsakade sagda verkan.
Merparten av dessa var klassade som lakemedel och alltsa inte kosttillskott/livsmedel.

Forslaget kan dessutom anses strida mot FN:s konvention for manskliga rattigheter och WHO:s
konvention for folkhalsa. Framfor allt kvinnor skulle bli lidande av de foreslagna granserna, bade
som konsumenter och som foretagare.

HHA anser att maxgranser for kosttillskott inte ar en fraga som bor prioriteras i dagslaget i nagot
land. Det finns rimligen i dagslaget inte behov for maxgranser av D-vitamin eller jod bland nordiska
konsumenter. Men om det trots allt skulle finnas ett behov, efter noggrann genomlysning av alla
aspekter, anser HHA att forslaget om maxgranser bor ersattas med tillaggsmarkning i enlighet med
EFSA:s egen fragestallning om huruvida maxnivaer for kosttillskott verkligen behdvs.

1. Bakgrund

Formuleringen av det regeringsuppdrag som Livsmedelsverket tilldelades ar 2018 var att “utreda och
vid behov infora foreskrifter om maximidoser”. En remiss gavs ut varen 2020 med ett omfattande
forslag om laga nivaer av flera naringsamnen. Remissinstanserna, som foretradde bade branschen
och konsumenter, var mycket kritiska till forslagen. Livsmedelsverket tog till sig delar av denna
kritik, men sande anda in en ansokan till EU gallande inférande av maximidoser for de mycket
viktiga naringsamnena vitamin D och mineralet jod. Dessa bada ar naringsamnen som en stor del av
Sveriges befolkning visar brist pa.

Livsmedelsverkets forslag till skrivning i en uppdatering av foreskriften i ansokan 395 lyder:

Vitamin D och jod

11 § Den rekommenderade dagliga dosen av ett kosttillskott som slapps ut pa marknaden i Sverige
far inte innehalla mangden av

1. vitamin D som oOverstiger 80 ug, eller

2. jod som overstiger 200 pg.

Anledningen till dessa varden ar enligt Livsmedelsverket att EFSA tagit fram ett s.k. UL-varde for D-
vitamin pa 100 pg daglig dos och for jod pa 600 pg. Livsmedelsverket utgar ifran att varje svensk
dagligen via kosten far i sig 10 - 20 pg D-vitamin och 150-200 pg jod, varje dag livet ut. Detta
antagna varde subtraherar man sedan fran EFSA:s UL-varde for att satta en egen svensk maximiniva
for innehallet i kosttillskott.

Livsmedelsverket utgar ocksa fran att varje svensk dagligen tar kosttillskott av bade D-vitamin och
jod, dagligen livet igenom.
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Livsmedelsverket gor foljande antagande:

S& har mycket rekommenderas att fa i sig totalt fran bade mat och eventuella
kosttillskott dagligen:

e D-vitamin: 10-20 pg
e Jod:150-200 pg

Den som anvander joderat salt och ater fisk och D-vitaminberikade livsmedel far i regel
i sig tillrackligt med jod och D-vitamin frdn maten.

Foreslagna maxgranser for kosttillskott

e D-vitamin: 100 pg
e Jod: 200 pg

Kdlla: Livsmedelsverkets hemsida.
https://www.livsmedelsverket.se/om-oss/press/nyheter/pressmeddelanden/livsmedelsverket-planerar-
maxgranser-for-d-vitamin-och-jod-i-kosttillskott

| Europa Kommissionens diskussionsunderlag, infor att eventuellt satta maximinivaer for
naringsamnen, formulerade Kommissionen nagra fragor att ta hansyn till i detta arbete. Har
uttrycker Kommissionen tydligt att riskerna aven med hoga doser ar mycket sma eller icke
existerande enligt nu tillgangliga data. Kommissionens fragar om det verkligen finns anledning att
satta maximigranser for dessa vitaminer och mineraler? (1)

Questions on which the Conumission seeks commnuenls:

= Where there is not yot a scientitically cstablished numerical tolerable upper
intake levels for several nutricats. what should be the upper safe levels for
thase nulrients that should be lahen milo accomnl i selimyg their maxiinum

lewels?

¢ For some vitamuns and mimerals the nsk of adverse effects, even at high levels
of intakes, appears to be extremely low or non-existent according to available
data. Is there any reason to sct maximum levels for these vitamins and
mincrals?

= Where we set maximum levels, do we incvitably also have to set maximum
amounts for vitamins and mincrals scparately for food supplements and
fortified foods in order to safeguard both a high level of public health
protection and the legitimate expectarions of the various food business
operators? Are there altematives?

Discussion Paper on the setting of maximum and minimum amounts for vitamins and minerals in foodstuffs.
European Commission, Health- and consumer protection Directorate-General. June 2006.
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Sedan dess har liknande fragor tagits upp i domstolar inom Europa som konstaterat att nationella
maximigranser oftast strider mot EU-ratten och EU:s grundlag (TFU, artikel 34 och 36) och nastan
alltid skapar onodiga handelshinder.

A. Om D-vitamin

D-vitamin &r, forutom jod och selen, det naringsamne som Sveriges befolkning har storst brist pa
generellt. Vitamin D3 bildas naturligt i huden nar naken hud belyses av solsken under forutsattning
att blodet innehaller tillrackliga mangder kolesterol. D-vitamin kan lagras i levern en tid men
eftersom det anvands i kroppen biokemiska processer avtar det kroppsegna forradet fran soliga
sommardagar under host och vinter och ar som lagst under varen hos befolkningen pa nordligare
breddgrader. Den kroppsegna produktionen av D-vitamin avtar vid starkare pigmentering, hogre
kroppsvikt och hogre alder.

Enligt EFSA bidrar vitamin D till:

» normalt upptag/utnyttjande av kalcium och fosfor

« normala kalciumnivaer i blodet « att bibehalla normal benstomme

« att bibehalla normal muskelfunktion

« att bibehalla normala tander

« immunsystemets normala funktion

« vitamin D har en roll i celldelningsprocessen

« vitamin D bidrar till att minska risken for att ramla, vilken ar kopplad till balansforlust och
muskelsvaghet. Att ramla ar en riskfaktor for frakturer hos man och kvinnor som ar 60 ar eller aldre.
(Enl. EU:s forordning LexUriserv 432/2012)

Brist pa D-vitamin 6kar bland barn i lander med samre tillgang till soligt vader. Farska studier fran
Storbritannien visar pa en kraftig okning av rakitis bland barn. | England har rakitis nu gatt upp till
de hogsta vardena pa 50 ar.

| en irlandsk studie under aren 2014-2020 mattes blodnivan av D-vitamin hos 1 226 irlandska barn i
aldern 1 - 17 ar. (2) Av dessa visade 20,1 % D-vitaminbrist under sommartid och hela 25,9 % under
vintern. Forskarna angav brist som lagre an 30 nmol/l. Sverige ar ett an nordligare och kallare land
an Irland varfor man kan anta att en liknande utveckling kan ske i Sverige om befolkningen
avskracks fran att ta tillskott av D-vitamin.

Tusentals vetenskapliga studier som publicerats de senaste tva aren har vidimerat att bristfalliga
nivaer av D-vitamin varit en starkt bidragande faktor vid svarare fall av eller t o m déd under den
gangna pandemin och i USA har man sett att den fargade befolkningen har drabbats hardare an
befolkningen av kaukasisk harkomst. Omkring 75 procent av de som avlidit i covid-19 i USA ar
fargade. En bidragande orsak till detta tros vara bristande nivaer av D-vitamin. | CDC:s studie
NHANES IIl framgar det tydligt att olika grad av hudpigmentering ger stor skillnad i blodhalten av D-
vitamin och att detta i sin tur har konsekvenser for halsa respektive ohalsa. (3).

Den slutsatsen har aven dragits av italienska forskare gallande den hoga dodligheten i Covid19 hos
Italiens aldre befolkning. (4).

Senare forskning visar att D-vitamin ocksa ar mycket viktigt for att forebygga bland annat adhd,
autism, diabetes och hjartkarlsjukdom. Brist pa D-vitamin anses av flera forskare vara en av de
storsta riskfaktorerna for fortida dod. (Kalla: www.ncbi.nlm.nih.gov PubMed)

Svenska Socialdepartementet konstaterade i en rapport 2018 att fallolyckor bland den aldre svenska
befolkningen star for tre dodsfall dagligen. EFSA har tydligt uttalat att just vitamin D bidrar till att
minska risken for att ramla, vilken ar kopplad till balansforlust och muskelsvaghet. Att ramla ar en
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riskfaktor for frakturer hos man och kvinnor som ar 60 ar eller aldre. (Enl. EU:s férordning
LexUriserv 432/2012).

Doseringen 125-150 mikrogram (5 000-6 000 IE), helst tillsammans med vitamin K2 och magnesium,
namns i forskningsrapporter som fullt adekvat for att atgarda laga nivaer hos friska vuxna, medan

hogre doser kan kravas for de som ar aldre, overviktiga, morkhyade eller sjuka, samt for personer

som mest vistas inomhus eller har heltackande kladsel. (5-7).

B. Om Jod

Enligt WHO ar jodbrist en mycket stor kalla till bade ohalsa och bristande intelligens. Ca 2 miljarder
manniskor lider av jodbrist i dag, enligt WHO, vilket utgor 25 % av varldens befolkning ar 2022.
Redan 1936 larmades den amerikanska kongressen om att jod var ett Yttrande 2022-08-12
TRIS/(2022) 02012 Notif. Nr: 2022/395/S (Sweden) - C80A 6 viktigt mineral med otillracklig
forekomst i odlad mark. Sedan dess har mineralet jod inte okat i den brukade jorden, utan tvartom
urlakas ytterligare.

Jod ingar i gruppen halogener, grupp 17 i periodiska systemet. | gruppen halogener ingar aven fluor,
klor och brom, vilka alla ar giftiga i sig men ocksa har egenskapen att hindra upptaget av jod genom
att blockera vara kroppars jodreceptorer. Fluorid kopplas bland annat till cancer i skoldkorteln,
samt andra former av cancer som framst drabbar hormonproducerande kortlar. Den som ofta utsatts
for fluor/fluorid och klor/klorid far med tiden svart att ta upp jod.

Enligt EFSA bidrar jod till:

» normal produktion av skoldkortelhormoner och till normal skoldkortelfunktion
« normal kognitiv funktion « normal energiomsattning

« nervsystemets normala funktion

« att bibehalla normal hud (Enl. EU:s forordning LexUriserv 432/2012)

| en europeisk studie konstaterades att skolbarn som hade laga nivaer av jod hade ett signifikant
lagre 1Q. Man har ocksa sett att barn till kvinnor med lagt jodintag far lagre intelligens. (8). WHO
har studerat forekomsten av jod i de flesta lander, dock saknas uppgifter fran Sverige har. (9)

Ett ytterligare exempel ar att manga svenskar, och sarskilt kvinnor, inte far tillrackligt av jod i
kosten. Enligt Livsmedelsverkets undersokning Matkorgen har jodintaget minskat drastiskt sedan
slutet av 1990-talet. Problemet kan forvantas oka, dels i och med att dagens unga ofta valjer en
vegetarisk livsstil utan fisk och skaldjur, dels pa grund av att manga foljer raden om att dra ned pa
saltintaget. Dessutom har manniskor som ater mycket hel- och halvfabrikat storre risk for jodbrist,
eftersom jodberikat salt sallan anvands i livsmedelsindustrin. (10)

Om vara kroppar inte far tillrackliga nivaer av jod minskar produktionen av skoldkortelhormon och
hypotyreos uppstar. Symtomen pa jodbrist ar trétthet, muskelsvaghet, smartor och 6mhet i brosten,
plotslig eller oforklarlig viktokning, torr hud och kanslighet for temperaturforandringar.

Svar jodbrist under graviditeten kan leda till hammad tillvaxt och forsamrad mental och neurologisk
utveckling hos barnet. For tidigt fodda barn ar sarskilt kansliga for jodbrist. Andra foljder av
allvarlig jodbrist omfattar struma och nedsatt horsel.

| Sverige ar ca 500 000 individer redan diagnostiserade med skoldkortelproblem, vara merparten
galler hypotereos. | Sverige behandlades under ar 2021 narmare en halv miljon svenska medborgare
for hypotereos, varav 82 % var kvinnor. Detta visar att 7,6 % av den kvinnliga befolkningen i Sverige
redan visar tecken pa jodbrist. Den snabbaste okningen av hypotereos syns bland kvinnor i fertil
alder, 20-40 ar. En férdubbling har skett under aren 2006-2020, enligt Skoldkortelférbundet. (11)
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| sina kostrekommendationer anger Livsmedelsverket en lista over rekommenderat intag per dag for
olika aldersgrupper. Man anger har ett UL-varde pa 600 pg, i likhet med EFSA.

Hur mycket jod behover vi?

Det rekommenderade intaget per dag skiljer sig mellan olika aldersgrupper:

Kon/Grupp/Alder Rekommenderat intag
Spadbarn 6-11 manader 50 mikrogram

Barn 12-23 manader 70 mikrogram

Barn 2-5 ar 90 mikrogram

Barn 6-9 ar 120 mikrogram

Vuxna, tondringar och barn 6ver 10 ar 150 mikrogram
Gravida 175 mikrogram
Ammande 200 mikrogram

Kdlla: https://www.livsmedelsverket.se/livsmedel-och-innehall/naringsamne/salt-och-mineraler1/jod
2. Diskussion och allmanna synpunkter

Livsmedelsverkets forslag innebar att manga effektiva, sakra och halsoframjande sedan lange
etablerade naringsprodukter kommer att forbjudas i Sverige. Detta ar helt i motsatt riktning mot
ovriga nordiska landers halsostrategier. Har foljer en diskussion om aspekter och foljder av
forslaget, samt HHA:s forslag till hantering.

a) En bedomningsmetod som tar hansyn till bade risker och fordelar

Riskvardering av vitaminer och mineraler ar generellt ett mycket omfattande arbete som kraver
omfattande kompetens samt stora ekonomiska resurser.

Alla enskilda nordiska foretag inom branschen for kosttillskott utfor vid behov lokala
riskbedomningar nar nya studier visar om risk for nagon tydlig biverkning framkommit. Det
vagledande arbetet med heltackande riskvarderingar av alla vitaminer och mineraler utfors daremot
framfor allt av branschens globala expertorgan Council for Responsible Nutrition (CRN) i samverkan
med International Alliance for Dietary Food Supplement Associations (IADSA). Dessa utvarderingar
uppdateras som regel efter hand som nya studier visar pa tydliga biverkningar eller om risker
framkommit.

CRN:s riskvarderingsgrund Vitamin and Minerals Safety Handbook, som publiceras av IADSA och CRN,
foljs och stods av 52 olika nationella forbund och fler an 20 000 foretag globalt. (12).

Risker i teori eller verklighet? Enligt Livsmedelsverkets presstjanst har det inkommit sammanlagt
203 anmalningar om bieffekter fran kosttillskott under aren 2016-2021, alltsa i snitt 40 st per ar.
Dessa ar mycket summariskt angivna och sager ingenting om vilket amne som orsakade vad, hur,
varfor och i vilken dos, utan endast i vilket organ nagon upplevde nagonting och hur manga individer
som anmalt nagonting alls under aren 2016-2021. Det saknas ocksa analys av respektive fall.
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« HHA fragar sig om detta verkligen ar orsak nog for att starkt begransa Sveriges befolknings tillgang
av viktiga naringsamnen?

« | vilka av dessa fall har sa kraftig skada uppstatt hos en individ att det ar anledning att inféra
begransningar for bade konsumenter och bransch dverlag?

Se nedan fran Livsmedelsverkets Presstjanst, augusti 2022.

Rapporterad biverkning fran kosttillskott Antal individer
Allergi 9
Allergi, hud 7
Allergi, huvud, Mage 1
Hjarta 7
Hjarta, Huvud 1
Hjarta, Mage 2
Hjarta, Hud, Huvud, Annat 2
Hjarta, Psykisk paverkan 2
Hjarta, Annat 1
Hud 9
Hud, Annat 1
Hud, Huvud, Annat 1
Huvud 7
Huvud, mage 2
Infektion 1
Lever 13
Mage 72
Njure 4
Njure, Annat 1
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Psykisk paverkan 4
Skoldkortel 4
Psykisk paverkan, Annat 1
Annat 49
Okand 2
Total 203

Nordic Nutrition Council efterfragade mer utforlig information om dessa biverkningar och fick ett
svar dar det tydligt framgar att det faktiskt inte finns. Svaret fran Livsmedelsverkets Teamchef
Toxikologi Stina Walles Ottosson finns i bilaga 1.

Enligt Livsmedelsverket kommer biverkansrapportering ofta fran lakemedelsklassade
vitaminpreparat och skickas darfor vidare till Lakemedelsverket. NNC efterfragade darfor statistik
aven fran detta verk och fick en lista pa produkter som misstanks ligga bakom oonskade effekter.
Merparten av dessa galler foretaget ACO:s lakemedelsklassade D-vitamindroppar for barn samt jod
som anvands som kontrastmedel i rontgen. Biverkningsanmalningarna ror alltsa i stort inte
kosttillskott utan lakemedel.

Daterat underlag i forarbetet

Problem uppstar nar Livsmedelsverket applicerar och anvander en féraldrad “risk-only” modell for
riskhantering. De féreslagna maxvardena hamnar da under nu radande global konsensus kring sakra
maxdoser i kosttillskott. An mer problematiskt blir det nar Sverige anvander den sa kallade
”Berikningsmodellen” som tar utgangspunkt i innehallet av vitaminer och mineraler i kosten for
olika aldersgrupper.

Livsmedelsverket har inte heller tagit hansyn till de studier av berorda naringsamnen som tillkommit
sedan EFSA och IOM genomforde sina riskbedomningar for nastan 19 ar sedan. EU-ratten kraver att
maxvarden for naringsamnen endast kan sattas om man beaktar den senaste forskningen. Se t ex
domen fran det franska Noria-malet fran den 27 april 2017 i mal C-672/15. (13)

Anmarkningsvart ar att Livsmedelsverket inte har anvant forskningsresultat med yngre datum an
2006. EFSA:s UL- rapport fran 2006 innehaller endast studier som gjorts fram till ar 2001.
Undantaget for vitamin D déar det finns en riskvardering fran 2012, men aven denna ar nu tio ar
gammal. | denna riskvardering hdjdes UL-vardet for D-vitamin fran 50 pg till 100 pg. Sedan dess har
tusentals studier om D-vitaminets stora nytta publicerats.

Det som helt saknas i de svenska riskvarderingarna ar perspektivet ”risk-benefit”. | diskussioner
gallande toxikologi for naringsamnen maste man aven numera beakta vilken form av naringsamnen
det ar. Behjalpligt i detta arbete ar TNO:s risk-benefit model, vilken beaktar bade risker och
fordelar (benefit) utifran de olika formerna av naringsamnen. Se: Quantifiable risk-benefit
assessment of micronutrients: From theory to practice. (14)

Att notera ar att Livsmedelsverket sjalva anvander resonemanget “risk-benefit” i sina egna studier
av livsmedel. | studien Matkorgen, Swedish Market Basked Study, Livsmedelsverkets rapportserie nr
26/2017, kan vi lasa att livsmedel innehaller allt mindre mangd av naringsamnen som jod och allt
hogre mangd av direkt giftiga amnen som kadmium, arsenik, kvicksilver och aluminium. Men dessa
giftiga livsmedel finns kvar pa marknaden. (10)
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Swedish Market Basket Survey
2015

- per capita-based analysis of nutrients and
toxic compounds in market baskets and
assessment of benefit or risk

Utifran den har bakgrunden anser HHA att Livsmedelsverket i hog grad dverskattar de eventuella
riskerna med kosttillskott och underskattar den mangd naring som Sveriges befolkning far via den
dagliga kosten.

HHA anser att man istallet bor utga fran en bedomningsmetod som tar noggrann hansyn till bade
fordelar och risker med kosttillskott. En riskvardering som differentierar mellan de olika formerna
av naringsamnet, daribland farsk sokning av all tillganglig information och forskning, data fran
klinisk praxis, samt uppgifter om okat behov och storre nytta hos vissa befolkningsgrupper samt
faktiska nationella biverkningsrapporter och risk for toxicitet. Se exempel under punkterna b, c och
d nedan. b)

b) Storre hansyn till individuella skillnader som alder, kon, hudfarg och livsstil

De gransvarden som Livsmedelsverket nu foreslar ar mycket lagt satta och tar inte hansyn till
individuella skillnader. Manniskors behov av olika naringsamnen beror forutom av alder och kon aven
av hudfarg, kost, genetik, lakemedelsintag, livsstil och allman halsa.

Det ar skillnad pa naringsbehovet hos kvinnor och man. Kvinnor behover generellt mer naringsamnen
som jarn, jod och vitamin B6 medan man har ett storre behov av zink. Behovet av vissa B-vitaminer
bland fertila kvinnor okar under tiden fore menstruationen. Tillskott av B6-vitamin i en dos om upp
till 50 mg per dag under en eller ett par veckor i menstruationscykeln kan bidra till att vissa
kvinnors PMS lindras i sa hog grad att de slipper sjukskriva sig och kan arbeta och/eller studera som
vanligt. (15)

Att kvinnor i fertil alder ofta drabbas av jarnbrist ar valkant och enligt det svenska
Livsmedelsverkets undersokning lider var tredje svensk tonarsflicka av jarnbrist. (16). Men brist pa
jod ar ocksa mer framtradande hos kvinnor an man. Ammande och gravida har storre behov av jod,
enligt Livsmedelsverket egna kostrad 200 pg dagligen...
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Den stora andelen morkhyade kvinnor som av kulturella skal aven anvander heltackande kladsel
lider av konstaterad brist pa D-vitamin, vilket ofta uppdagas via modravarden i Sverige. Detta
innebar att restriktioner av intag av D-vitamin ar ett slag mot denna folkgrupps halsa. | statistiken
fran Sveriges Statistiska Centralbyra kan vi tydligt se att andelen manniskor som avled av COVID-19
under den s.k. puckeln under mars-april ar 2020 dominerades av nyanlanda till Sverige fran Afrika
och Asien. Eftersom solens instralning 6ver Norden ar avsevart annorlunda mot lander narmare
ekvatorn blir produktionen av D-vitamin drastiskt lagre for individer med hogre pigmentering vid en
flytt till Norden.

Risker med for laga nivaer av D-vitamin syns ocksa hos de som tar kolesterolsankande lakemedel da
kolesterol ar forutsattningen for hudens produktion av D-vitamin. | Sverige tar stor andel av
befolkningen kolesterolsankande medel och loper darmed risk att inte kunna producera tillrackliga
nivaer av D-vitamin ens under soliga dagar. Under epidemin av Covid19 har lakare och forskare sett
att D-vitamin varit av essentiellt varde. (17)

HHA anser att Livsmedelsverkets forslag till maxdoser av vitamin D och jod riskerar svenska
kvinnors och barns mojlighet till naturlig halsa. Begransning av dosering av D-vitamin ar
diskriminerande sarskilt for kvinnor med hogre pigmentering och for dem som bar heltackande
kladsel, samt for individer som tar kolesterolsankande lakemedel eller av andra skl har laga
kolesterolvarden.

Den som haller en diet utan animaliska livsmedel missgynnas

Under senare ar har andelen svenskar som valjer en vegetarisk livsstil okat starkt. | samband med
detta finns det nu risk for naringsbrister av flera viktiga naringsamnen som foretradesvis finns i kost
av animalisk harkomst. D-vitamin finns mest i fetare animaliska livsmedel som agg, mejeriprodukter
och kott, dvs. en vegetarisk kosthallning innehaller lagre halter av D-vitamin. En av de vanligare
kallorna till jod ar fisk och skaldjur.

| Finland har Helsingfors Universitet genomfért en studie av barn i aldrarna 1-6 ar dar man sarskilt
studerade naringsupptag och amnesomsattning hos barn som dels at vegansk kost, dels lakto-ovo
och dels blandkost.

Analyserna av barnens naringsstatus visade att de som at strikt vegankost hade en annorlunda
amnesomsattning och att deras nivaer av A- och D-vitamin, kolesterol, fettsyran DHA och essentiella
aminosyror var signifikant lagre an hos barnen som at ovolaktovegetariskt och vanlig blandkost.
Daremot hade de anmarkningsvart hoga halter av folat. (18, 19)

HHA vill hiar ocksa uttrycka oro for att Sverige skulle bega samma misstag som Finland gjorde under
borjan av 90-talet da man starkt begransade den tillatna nivan av D-vitamin och darefter sag en
galopperande okning av diabetes 1 bland barn och unga.

HHA anser att individer som valjer en vegetarisk eller vegansk kosthallning och darmed har storre
behov av just D-vitamin och jod som tillskott, an de som ater kott, fisk, agg och mejeriprodukter
missgynnas sarskilt av de lagt satta vardena for jod och D-vitamin.

HHA anser aven att det ar en felaktigt antagande att alla svenskar ater enligt Livsmedelsverkets
modell och att alla tar kosttillskott regelbundet livet igenom.

HHA anser att det ar ett allvarligt slag mot den svenska folkhalsan att Livsmedelsverket vill infora
ett extremt lagt gransvarde for mineralet jod. Har valjer verket att foresla samma grans som
maxvarde, som verket sjalvt anser vara en relevant daglig dos for ammande kvinnor, 200 pg
(mikrogram) per dag. Det varde som EFSA foreslagit som UL-varde ar 600 pg.

Livsmedelsverket har inte lamnat nagra argument till varfor Sveriges befolkning skulle klara sig pa

mindre mangd jod an Gvriga européer. Att ytterligare begransa den svenska befolkningens tillgang
till jod kan orsaka livslangt lidande for befolkning bade i dag och for framtida generationer.
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c) Forslaget strider mot FN:s konvention for manskliga rattigheter

Att begransa den svenska befolkningens mojlighet att sjalv bestamma vilka naringstillskott man vill
ta, och i vilken dos, strider aven mot FN:s konvention om manskliga rattigheter enligt nedanstaende
artiklar (19).

Artikel 1: Alla manniskor ar fodda fria och lika i varde och rattigheter. De har utrustats med fornuft
och samvete och bor handla gentemot varandra i en anda av gemenskap.

Artikel 2: Var och en ar berattigad till alla de rattigheter och friheter som uttalas i denna forklaring
utan atskillnad av nagot slag, sasom pa grund av ras, hudfarg, kon, sprak, religion, politisk eller
annan uppfattning, nationellt eller socialt ursprung, egendom, bord eller stallning i ovrigt. Ingen

atskillnad far heller goras pa grund av den politiska, rattsliga eller internationella status som rader i
det land eller det omrade som en person tillhor, vare sig detta land eller omrade ar oberoende, star
under forvaltarskap, ar icke-sjalvstyrande eller ar underkastat nagon annan begransning av sin
suveranitet.

Artikel 3: Var och en har ratt till liv, frihet och personlig sakerhet.

Artikel 7: Alla ar lika infor lagen och ar berattigade till samma skydd av lagen utan diskriminering
av nagot slag. Alla ar berattigade till samma skydd mot alla former av diskriminering som strider
mot denna forklaring och mot varje anstiftan till sadan diskriminering.

Artikel 30: Ingenting i denna forklaring far tolkas som att det innebar en ratt for en stat, en grupp
eller en enskild person att dgna sig at en verksamhet eller att utféra en handling som syftar till att
omintetgora nagon av de rattigheter eller friheter som anges i forklaringen.

Aven Virldshalsoorganisationen, WHO, framhéver vikten av att alla manniskor har ritt att ma sa bra
som mojligt ”Halsa ska ses som ett tillstand av fullstandigt fysiskt, sjalsligt och socialt
valbefinnande och inte bara franvaro av sjukdomar och funktionshinder.”

HHA anser att Livsmedelsverkets forslag till laga maxvarden for jod och D-vitamin strider mot
artiklarna 1, 2,3, 7 och 30 i FN:s konvention for manskliga rattigheter.

d) Forslaget missgynnar bade svensk och internationell handel; sarskilt kvinnors foretagande
samt Sveriges konsumenters rattigheter inom EU

Om Sverige infor gransvarden for viktiga naringsamnen innebar det att Sverige gar stick i stav med
det grundlaggande syftet for handel inom EU gallande omsesidigt erkannande av produkter (se aven
forordning 2019/515) (26). Flera lander har tagit bort maxdoser och/eller hojt dem. Att infora
maxdoser som ar vasensskilda fran internationellt godkanda och anvanda nivaer ar bade otidsenligt,
ohalsosamt och bortanfor stravandena for en god internationell handel. Det forsvarar den svenske
medborgarens mojlighet att handla sakert och effektivt och forsvarar for europeiska foretag att
bedriva verksamhet 6ver gransen till Sverige, dvs. maxgranser pa naringsamnen utgor ett
omfattande handelshinder, helt emot EU:s syfte och missgynnar andra nordiska foretags mojligheter
att samarbeta med Sverige over granserna.

For internationellt verksamma foretag innebar de olika spraken inom EU alltid en utmaning bade
praktiskt och ekonomiskt da etiketter och marknadsféringsmaterial ska tillhandahallas pa olika
sprak. For de skandinaviska landernas del kan foretag anvanda en gemensam etikett for
sprakomradena danska, norska och svenska for att underlatta handeln. Men om dessa lander ska ha
helt olika syn pa naringsamnen blir det anda omajligt att samordna etikettering och marknadsforing
av produkter pa den gemensamma marknaden, vilket missgynnar bade konsumenter och foretag.
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Enligt Europaparlamentet ar det av stor vikt att landerna inom EU respekterar den gemensamma
marknaden och inte upprattar hinder for handel. Istallet for att skapa hinder uppmanas till
oppenhet. | Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/515 av den 19 mars 2019 om

omsesidigt erkannande av varor inom EU klargors detta mycket tydligt. (21)

Under ar 2020 lamnade Norge in en ansdkan till EU om att satta laga nivaer av flera viktiga
naringsamnen. Aven denna ans6kan mattes av stark internationell kritik fran bade branschen och
konsumenterna. (22)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2019/515
av den 19 mars 2019

om Omsesidigt erkinnande av varor som ir lagligen saluférda i en annan medlemsstat och om
upphivande av férordning (EG) nr 764/2008

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter dversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

(1) Den inre marknaden omfattar ett omrade utan inre grénser, dar fri rorlighet for varor sikerstills i enlighet med
fordragen. Kvantitativa importrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan ar forbjudna mellan
medlemsstaterna. Forbudet giller varje nationell atgard som kan hindra varuhandeln inom unionen, direkt eller
indirekt, faktiskt eller potentiellt. Den fria rorligheten for varor sikerstills pa den inre marknaden genom
harmoniserade regler pa unionsniva som staller gemensamma krav pa saluforingen av vissa varor, eller genom
tillimpning av principen om 6msesidigt erkannande sisom denna definierats av Europeiska unionens domstol
nér det giller varor eller aspekter av varor som inte helt och hillet omfattas av unionens harmoniserade regler.

(2)  En vilfungerande princip om dmsesidigt erkinnande utgor ett viktigt komplement till harmoniserade regler pd

unionsniva, sarskilt med tanke pa att manga varor bade har harmoniserade och icke-harmoniserade aspekter.

(3)  Hinder for den fria rorligheten for varor mellan medlemsstaterna kan skapas olagligen om en medlemsstats
behériga myndigheter, i avsaknad av harmoniserade regler pé unionsnivd som omfattar varor eller vissa aspekter
av varor, tillimpar nationella regler pd varor som ir lagligen saluforda i en annan medlemsstat, enligt vilka
varorna maste uppfylla vissa tekniska krav avseende exempelvis bendmning, form, storlek, vikt, sammansattning,
presentation, mirkning och forpackning. Tillimpningen av sidana regler pa varor som ir lagligen saluforda i en
annan medlemsstat kan strida mot artiklarna 34 och 36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-

fordraget), dven om reglerna tillimpas pd alla varor utan tskillnad.

(4)  Principen om omsesidigt erkinnande hérror frin rittspraxis frin Furopeiska unionens domstol. Enligt denna
princip fir medlemsstaterna pa sina territorier inte forbjuda forsiljning av varor som dr lagligen saluforda i en

') EUTC283,10.8.2018,s.19.

()
() Europaparlamentets standpunkt av den 14 februari 2019 (annu ¢ offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 5 mars 2019.

Enligt svenska Kommerskollegium galler dessa direktiv:

” Ndr det kommer till fragan om e-handel sa’dr det direktiv 2000/31/EG (e-handelsdirektivet) som
Sverige dr bundet av och har implementerat i svensk lagstiftning. Direktivet syftar till att frimja
rorlighet och stdrka konsumentskydd vid e-handel inom EU. Sverige dr dven bundet av férordning
2018/302 (geoblockeringsférordningen) som syftar till att frdmja rérlighet pd den inre marknaden
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genom att forbjuda foretag att diskriminera pé grund av nationalitet, bostads- eller
etableringsort.”

e E-handelsdirektivet forordning 2000/31/EG

e Geoblockeringsfoérordningen 2018/302

e Single Market Clause - COM (2017) 787 ar en guide utgiven av EU Kommissionen over hur
handel bor utforas.

e Kommissionens yttrande C (2021) 6950 — hér klargbr Kommissionen ytterligare att dven
fastén en nation har ett lagt nationellt maxvérde kan den inte lagligen neka férséljning av
produkter som lagligen séljs i andra medlemslander.

T, EUROPEAN
*a¥ COMMISSION

Brussels. 30.9.2021
C(2021) 6950 final

COMMISSION OPINION
of 30.9.2021

on the application of the principle of mutual recognition and the requirements of
Regulation (EU) 2019/515 regarding food supplements based on Article 8 of Regulation
(EU) 2019/515 on the mutual recognition of goods

Tidigare protester fran konsumenter och bransch mot inférande av maximigranser

Foreningen The Alliance for Natural Health, ANH, har samlat 35 851 namnunderskrifter i
denna petition. (23)

” This petition aims to positively influence the approach the European Commission is taking
in its efforts to limit the maximum available dosages of vitamin and mineral food
supplements across the 27 Member States of Europe.”

Nordic Nutrition Council samlade drygt 5500 namnunderskrifter under ar 2020 i fragan om
restriktioner av nivaer av D-vitamin i Sverige.

Flera petitioner har lamnats till EU i fragan om konsekvenser av inférande av maximidoser,
Dessa finns bl. a. under Committee on Petitions 2009-2014. Se exempel nedan.
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16.3.2012

NOTICE TO MEMBERS

Subject:  Petition 1037/2007 by Jill Bell (Irish), on behalf of the Irish Association of
Health Stores, concerning Directive 2002/46/EC on the approximation of the
laws of the Member States relating to food supplements

Petition 1184/2007 by Grace Kinirons (Irish), on behalf of Nutritional
Therapists of Ireland, concerning Directive 2002/46/EC on the
approximation of the laws of the Member States relating to food supplements

Petition 1419/2008 by Robert Verkerk (British), on behalf of the Alliance for
Natural Health, on the urgent need for a review of the risk evaluation and
control options in connection with plans to restrict access by consumers to
vitamins and minerals

Petition 1849/2008 by Mr Alan G. Ruth (Irish), on behalf of the Irish Health
Trade Association, on Directive 2002/46/EC on the approximation of the laws
of the Member States relating to food supplements

Petition 0415/2009 by PA (Swedish) concerning Directive 2002/46/EC on the
approximation of the laws of the Member States relating to food supplements

Av dessa petitioner ansags den svenska sa angelagen att en delegation sandes fran EU for att
narmare undersoka det faktiska forhallandet, ar 2009.

Sedan nagra ar okar den internationella handeln starkt via Internet dar Amazon, Alibaba och
iHerb ar nagra av de multinationella jattar som tar allt mer plats och tranger undan europeiska
foretag. Har har varken nordiska smaforetag eller myndigheter mycket att siga till om. Ar det da
verkligen ratt att ytterligare forsamra villkoren for nordiska konsumenter och foretag till forman for
internationella giganter inom handeln? Dessa foretag tillhandahaller inte service och radgivning for
konsumenter sa som lokala butiker och inhemska foretag alaggs och skapar inte heller
arbetstillfallen i Sverige.

Ur ett jamstalldhetsperspektiv ska det ocksd observeras att merparten av den inhemska handeln av
kosttillskott sker av kvinnor som driver egna foretag som butiker och halsokliniker. Kvinnligt
foretagande minskar redan i Norden och butiksdoden sprider sig snabbt. De foreslagna
begransningarna kommer att ytterligare missgynna inhemsk handel och hanvisa konsumenterna till
den utlandska nathandeln dar de inte far samma mojlighet till rad av kunniga forsaljare. Samtidigt
forsvinner svenska arbetstillfallen och momsintakter. Detta konstaterar aven det svenska
Livsmedelsverket i fragan om maxdoser.

Den svenska branschen var mycket tydlig i sin kritik av Livsmedelsverkets forslag till inforande av
maximidoser redan da Livsmedelsverket stallde fragor till branschen i oktober 2019 om hur dessa
granser skulle paverka handeln och senare trots tydliga svar om de skador som branschen forvantar
sig, anda gick ut med en remiss med laga nivaer varen 2020. Se garna branschorganisationen Svensk
Egenvards remissvar fran april 2020. (24)

Trots denna tydliga information fran marknaden har Livsmedelverket angivit i sin TRIS- ansokan att
det inte finns nagon avsevard inverkan pa internationell handel!

14



2022-09-07

I sin TRIS-ansokan 2022/395/S har Livsmedelsverket angivit att:

e Det inte finns nagra dokument eller texter som bakgrund till ansékan (10.)

Det inte finns nagon ”invocation of the Emergency Procedure” anledning att begara
assistans for nodatgarder (11.)

Det inte finns anledning till nodsituation (12.)

Det inte finns anledning till sekretess (13.)

Det inte finns atgarder gallande beskattning (14.)

Det finns dock en konsekvensanalys (15.)

Det finns TBT- och SBS- aspekt (16.) allts& inverkan pa handel men samtidigt anger man att
dessa maximinivaer skulle ha nagon avsevard inverkan pd internationell handel (16.)

HHA anser att detta ar ett mycket markligt hanterande av en fraga som paverkar oss nu levande
och kommande generationer bade vad galler halsa och frihet. Om det varken finns nagon
nodsituation eller nagon dokumentation, eller nagra skador. Vad ar poangen med restriktioner da?

HHA anser att Livsmedelsverkets forslag missgynnar bade nationell och internationell handel,
strider mot forordning 2019/515 och sarskilt missgynnar svenska kvinnors foretagande. Varfor skriver
verket att det inte finns nagon inverkan p& internationell handel nar bade konsumenter och
bransch, bade nationellt och internationellt, tydligt har uttryckt detta i remissvar och petitioner?

HHA anser vidare att radgivning till konsumenter starkt begransas av att handeln med kosttillskott
flyttas fran svenska butiker med kunnig personal till multinationella jattar utan radgivande service
eller konsumentansvar.

e) Kosttillskottsdirektivet och Livsmedelsforordningen 178/2002 ger redan tillracklig
konsumentskydd

EU:s kosttillskottsdirektiv 2002/46/EG innehaller redan noggranna riktlinjer for innehallet i
kosttillskott, regler kring markning och hanteringen av dem. Inom EU har man ocksa tagit fram
tillatna halsopastaenden for merparten av alla vitaminer och mineraler att anvandas inom handeln.

Foretagen i Norden och ovriga EU foljer redan dessa regelverk och ar aven strikt bundna av
Livsmedelsforordningen 178/2002. Det ar redan ej tillatet att salja potentiellt skadliga livsmedel i
samtliga EU-lander/EEA. Artikel 14 och 17 i forordning (EG) 178/2002 ger redan ett grundlaggande
konsumentskydd som gor att foretagen inte slapper skadliga produkter pa marknaden. Kan risk for
konsumenten bevisas sa kan produkter forbjudas enligt lag redan idag och det ar
livsmedelsforetagarens ansvar att de livsmedel som saljs ar sakra for konsumenter.

Om Sverige har nytillkomna bevis for att de doser som saljs idag i ovriga EU och globalt ar verkligt
skadliga sa’ vill HHA garna se att Sverige for EU-kommissionen presenterar dessa data. Hypotetiska
resonemang baserat pa enbart gamla teoretiska modeller haller inte som grund enligt EU-ratten.

HHA anser att EU:s kosttillskottsdirektiv 2002/46/EG tillsammans med Livsmedelsforordningen
178/2002 ar tillrackligt for att sakra konsumenters trygghet.
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f) Forslaget strider mot samarbetet inom EU och E-ratten

EU-domstolen slar fast att faststallande av sdakerhetsgranser ska ske efter en ingaende vetenskaplig
bedémning av risken fér manniskors halsa pa grundval av relevanta vetenskapliga ron och inte pa
grundval av rent hypotetiska overvaganden. Man ska beakta de senaste internationella
forskningsresultaten. Atgarder for att skydda folkhilsan maste vara proportionerliga enligt
proportionalitetsprincipen, dvs. inte ga utéver vad som ar nodvandigt for att tillgodose det avsedda
malet. Det kravs saledes att malet inte kan uppnas genom mindre restriktiva atgarder. Nar det galler
alternativa atgarder foreslas sarskilt markning och liknande information.

e EU-domstolen har uttryckligen skrivit att en myndighet ska kunna bevisa med aktuell
forskning att overskridande av en dos medfor fara for individen.

e EU-domstolen har uttryckligen skrivit att man ska tillampa atgarder med mindre restriktiv
verkan pa handeln.

Tilliggsmdrkning dr béittre éin maxdoser

De flesta europiska lander har valt modellen “information framfér forbud”, det vill saga
tillaggsmarkning for kosttillskott. EU-domstolen har ocksa fastslagit att tilliggsmarkning som ger
konsumenten tydlig information dr den mest proportionerliga atgarden som tillater fri handel mellan
medlemsstaterna och samtidigt skyddar konsumenten.

Det mest utvecklade systemet med tillaggsmarkning anvands i Storbritannien och har fungerat val
anda sedan ar 2004. Department of Health (DoH) star bakom branschéverenskommelsen och deras
dokument ger tydliga direktiv till foretagarna exakt nar det anses behovas tillaggsmarkning for
vitaminer och mineraler. (25)

Aven i Finland finns mojlighet att lamna kompletterande information p& férpackningen om hur
tillskotten ska tas och hur lange, samt om de innehaller hégre nivaer av nagot naringsamne an de
UL-varden som EFSA foreslog i sin rapport som publicerades 2006.

Enligt domslutet som finns beskrivet i CELEX62008CJ044 - Mal C-446/08 kan man tydligt se den

installning som Europadomstolen anger. Proportionerliga atgarder ska anvandas som i mojligaste man
inte paverkar handeln. (26)
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DOM AV DEN 29.42010 — MAL C-446/08

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 29 april 2010*

Artihel 50 direktiy 200246 ska tolkas si, att den omstandigheten, att en an
passad markning shulle kunma avshricka den komsumentgropp som den rik
Lar sag Gl frim att imta ett naringsdmne som | liten dos dr gynnsamt [or denna
grupp, ir inte ett relevant keiterium (0r att faststilla de maximikvantiteter
av vitaminer och muneralimaen som far anvandas vid tillverkningen av kost
tllskott. Hansyn till elika konsumentgrappers varierande grad av Kinslighet
kan ge en medlemsstat ratt att tillimpa en sadan maximikvantitet, som an
passats efter en kinslig konsumentgrupp, shsom barn, pd hela befolkningen,
endast om denna Mgird dr begrinsad till vad som ar nodvindigt for att ga
rantera skyddet av halsan hos de personer som tillhir denna grupp samt om
atgirden ar proportionerlig i fochillande till det efterstrivade syftet, vilket
inte shulle ha kunnat uppnds genom Mgirder med en mindre begransande
verkan pd handeln inom Europeiska anionen, nagot som det ankomnser pa
den hinskjutande domstolen att priva.
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NNC anser att Sverige bor anamma radgivande varden istallet for att uppfinna en egen teknisk
foreskrift som gar stick i stav med stravanden for en gemensam marknad och som starkt missgynnar
den egna befolknings halsa, samt bade nationellt och internationellt féretagande och i férlangningen
aven den svenska statens ekonomi. Om det finns anledning att ge kompletterande information om

dosering bor aven foretag aktiva pa den svenska marknaden ges den mojligheten.

2. Holistic Health Academy foreslar:

Med anledning av det vi kommit fram till i diskussionen overlamnar Holistic Health Academy
foljande forslag till EU:
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e Att svenska Livsmedelsverket beaktar och respekterar FN:s konvention for manskliga

rattigheter och WHO:s konvention for folkhalsa.

e Att svenska myndigheter beaktar och respekterar det gallande regelverket inom EU gallande
handel och att den seriosa fackhandeln med kosttillskott i Sverige far fortsatta att bedrivas

som i dag.

e Att svenska foretag inte straffas genom ett nationellt regelverk som ger utlandska foretag,
aven fran Finland, Danmark och Tyskland, storre mojlighet till forséljning och darmed 6kad

mojlighet till arbetstillfallen pa bekostnad av svenska foretag.

e Att kvinnors intresse for halsa och foretagande inom naturlig halsa uppmuntras i stallet for

att begransas.

e Att befolkningen i Norden far storre majligheter att rada 6ver sin halsa i stallet for att
begransningar infors. Den nordliga befolkningen bor fa behalla sin fulla ratt till egenvard,
daribland att vid behov anvanda néaringstillskott for att starka den egna halsan alltsd i valfri
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e Att det radande regelverket (fast utan maxvarden) enligt Kosttillskottsdirektivet
2002/46/EU tillsammans med foretagaransvaret enligt Livsmedelsforordningen 178/2002 ska
fortsatta galla i Sverige och att aktuell forskning alltid ska beaktas.

Avslut

Holistic Health Academy har flera fragetecken kring Livsmedelsverkets tolkning och genomférandet
av detta regeringsuppdrag. Livsmedelsverkets nuvarande forslag innebar att manga effektiva, sakra
och halsoframjande naringstillskott som funnits p& marknaden i Sverige, Europa och 6vriga delar av
varlden under manga ar, skulle komma att forbjudas i Sverige. Detta ar helt i motsatt riktning mot
den radande situation i varlden, i vilken alla medel for att starka immunforsvaret beaktas. Just
vitamin D har visat sig vara av yttersta vikt for halsan enligt kliniska resultat och tusentals studier
de senaste aren vilket vara grannlander Finland och Danmark insett, liksom myndigheterna i Irland
och England.

Det ar allas var samhalleliga plikt och uppgift att starka den vacklande folkhalsan och de inhemska
foretagens konkurrenskraft, samt EU-medborgarnas rattigheter att kopa varor och tjanster over
granserna. Dessa ar viktiga faktorer som annars drivs och finansieras politiskt bade inom Sverige och
EU. Att Livsmedelsverket har gar tvars emot radande paradigm, och dessutom emot det egna folkets
mojligheter till bibehallen halsa i kristider, upplevs som bade odemokratiskt och direkt stétande.

Holistic Health Academy vill uppméarksamma EU p& att Livsmedelsverket helt har bortsett fran
aktuell forskning. | underlaget till de gransvarden som foreslas finns inte referenser till forskning
yngre an 16 ar, vilket innebar att de viktiga forskningsresultat som framkommit under senare ar inte
alls har beaktats. Inte minst galler detta forskningen kring D-vitaminets roll for immunsystemet vars
positiva effekter har vidimerats tusenfalt under 2020-2022.

Holistic Health Academy rekommenderar harmed till EU att avsld Livsmedelsverkets ansokan om
inférande av de extremt laga nivaerna for maxdoser av naringsamnena vitamin D och mineralet
jod.

For Holistic Health Academy

Johanna Bjurstrom
VD (president) Holistic Health Academy

Stockholm 2022-09-07
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https://ec.europa.eu/food/sites/ food/files/safety/docs/labelling_nutrition- supplements-
discus_paper_amount_vitamins_en.pdf

Low socioeconomic status predicts vitamin D status in a cross-section of Irish children.
Authors: Scully H, et al. https://www.cambridge.org/core/journals/journal- of-nutritional-
science/article/low-socioeconomic-status-predicts-vitamin-d-status- in-a-crosssection-of-
irish-children/ED1504C618E1C225A05C4288D9964D54

CDC: NHANES 3 about D-vitamin 2001-2006:
https://wwwn.cdc.gov/nchs/nhanes/vitamind/analyticalnote.aspx

Italien Covid:
https://www.unitonews.it/storage/2515/8522/3585/Ipovitaminosi_D_e_Coronaviru
s_25_marzo_2020.pdf

D-vitamin: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ 18541590

D-vitamin: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ 19101755

D-vitamin: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25372709

lodine and I1Q: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/ 15292317/

lodine Deficiency WHO: https://www.who.int/data/nutrition/nlis/info/iodine- deficiency

. Livsmedelsverkets undersokning Matkorgen fran 2021:

https://www.livsmedelsverket.se/globalassets/publikationsdatabas/rapporter/2017
/swedish-market-basket-survey-2015-livsmedelsverkets-rapportserie-nr-26- 20172.pdf

Om hypotereos frén Skéldkortelférbundet.
https.//skoldkortelforbundet.se/sjukdomar/hypotyreos

CRN Safety Handbook: https://www.iadsa.org/vitamin-and-mineral-safety- handbook-3rd-
edition

Noria-domen https://eur-lex.europa.eu/legal- content/SV/ALL/?uri=CELEX%3A62015CJ0672
TNO riskmodell: Se referens KRUL, L., KREMER, B. H. A., LUIJCKX, N. B. L. & LEEMAN, W. R.
2017. Quantifiable risk-benefit assessment of micronutrients: From theory to practice. Crit
Rev Food Sci Nutr, 57, 3729-3746.

B-vitamin och PMS: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/ 10334745/

https:/ /www.livsmedelsverket.se/om-oss/press/nyheter/pressmeddelanden/var- tredje-
tonarstjej-kan-ha-jarnbrist

D-vitamin och Covid. Metanalays. https://www.mdpi.com/2072-6643/13/5/ 1589
Helsingfors Universitet. Vegan diet significantly remodels metabolism in young children:
Statuses of Vitamin D and A require special attention. Pressmeddelande 2021-01-21.
Hovinen T, Korkalo L, Freese R, Skaffari E, Isohanni P, Niemi M, Nevalainen J, Gylling H,
Zamboni N, Erkkola M, Suomalainen A. Vegan diet in young children remodels metabolism
and challenges the statuses of essential nutrients EMBO Mol Med. 2021 Jan 20:e13492.
Human Rights, UN:
https://www.regeringen.se/contentassets/d6d5653029e14e338a4b86f5f4b34c6b/f ns-
konventioner-om-manskliga-rattigheter

Omsesidigt erkénnande av varor inom EU: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0515&from=EN

Norges TRIS: https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/tris/en/search/?trisaction=search.detail&year=2020&num=9011

ANH petition: https://www.ipetitions.com/petition/anh-vitaminrestrictions

Remissvar fran Svensk Egenvard april 2020:
https://www.svenskegenvard.se/content/uploads/2020/04/remissvar- 20200422 .pdf

UK om tilldggsmérkning:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attac
hment_data/file/204323/Advisory_Statements_DH_FINAL.pdf

Case Solgar: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/ 2uri=CELEX%3A62008CJ0446&qid=1660822049699
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Bilaga 1: Svar fran Livsmedelsverket gallande rapporter om biverkningar 2016-2021
Bilaga 2: Swedish Chamber of Commerce, Kommerskollegium, meddelande 981. About the
Norwegian TRIS application in 2020
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Bilaga 1. Svarsbrev via E-post fran Livsmedelsverket 2022-08-08, Stina Walles Ottosson
Hej,

Livsmedelsverket registrerar misstankta fall av biverkningar fran kosttillskott som inkommer fran allmanheten,
varden med flera. Men det ar mycket sallan som man kan faststalla att de upplevda besvaren verkligen orsakats
av just kosttillskottet i fraga. For det kravs vanligtvis att varden uteslutit alla andra mojliga orsaker. Om man
kan se ett monster i de misstankta biverkningarna, t.ex. att ett enskilt preparat eller amne ger samma biverkan
hos flera olika individer kan man initiera en djupare undersékning for att se om det finns data i litteraturen som
stoder att preparatet eller amnet kan ge upphov till just denna typ av biverkan. Ett sadant stod skulle styrka
misstanken att biverkan verkligen beror pa preparatet/amnet.

1. Antal fall av biverkan fran 6verdosering av D-vitamin respektive jod per Gr?

Under de senaste 5,5 aren (jan 2017-aug 2022) inkom det totalt 47 misstankta biverkningar rérande preparat
innehallande D-vitamin. Av dessa inneholl 18 preparat ett flertal substanser utéver D-vitamin, vilket gér det
annu svarare att avgora vilken roll D-vitamin eventuellt kan ha spelat for de uppkomna besvaren.

Under samma period inkom 7 misstankta biverkningar rorande preparat innehallande jod. Samtliga innehdll ett
flertal amnen.

2. Vilken typ av biverkan och vid vilken niva uppkom denna biverkan?

De misstankta biverkningar som rapporterats varierar for bade D-vitamin och jod. Men vad det géller d-droppar
till sma barn dr magproblem det som oftast rapporterats. Alla misstankta biverkningar som ror just d-droppar
skickas dock vidare till Lakemedelsverket och deras biverkningshantering eftersom flera av dessa preparat ar
receptfria lakemedel och inte kosttillskott. Dessutom meddelas alltid berord kontrollmyndighet, vanligtvis en
kommun, samt det foretag som ansvarar fér produkten i fraga.

Det ar inte alltid rapportoren anger vilken dos som intagits, men det vanligaste ar att man foljer
doseringsanvisningarna.

3. Grad av allvaret i biverkan som uppstod? Var det en kort- eller Iangvarig skada?

| det system som vi har for att bevaka misstankta biverkningar har vi ingen allvarlighetsklassificering, vi har
heller inte mojlighet att félja upp individerna som rapporterar in misstanka biverkningar till oss.

4. Vem drabbades i dessa fall - barn, vuxen eller djur?

Vi tar endast emot rapporter som rér kosttillskott som konsumerats av manniskor. Det vanligaste ar att det
handlar om vuxna individer, med undantag for just D-vitamin eftersom d-droppar rekommenderas till barn
under 2 ar. Men dessa ar som sagt oftast receptfria lakemedel och darfor skickas de vidare till
Lakemedelsverket.

5. Orsaken till att denna biverkan uppstod?

Orsaken till varfor en eventuell biverkan uppstar ar mycket svar att bedéma. Manga kosttillskott innehaller
flera olika &mnen dar D-vitamin och/eller jod kan vara ett av manga vilket forsvarar bedémningen om vad som
egentligen orsakade den misstankta biverkningen. Andra faktorer kan ocksa paverka, sasom eventuell
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overdosering, sjukdom, medicinering m.m. For att avgdra om ett kosttillskott orsakat biverkan kravs vanligtvis
att varden uteslutit alla andra mojliga orsaker.

6. Vid vilken niva uppstdr en toxisk effekt enligt er bedémning av D-vitamin respektive jod?

Vid vilken dos negativa effekter uppkommer varierar mellan individer beroende pa alder, kon och andra
individuella egenskaper.

Vid framtagandet av forslag till maxvarden fér D-vitamin samt jod har bedomningen utgatt fran de UL-varden
(tolerable upper intake level) som EFSA (den Europeiska livsmedelssakerhetsmyndigheten) tagit fram. UL
motsvarar den hogsta mangd av ett vitamin eller mineral som vid langsiktigt intag (manader, ar eller till och
med livstid) sannolikt inte utgér en halsorisk for manniskor. UL anger intaget fran alla kéllor, alltsa bade kost
och kosttillskott.

UL for D-vitamin: 100 mikrogram/dag, UL for jod: 600 mikrogram/dag. Med vanliga halsningar
Stina Wallin Ottoson
Stina Wallin Ottoson

Teamchef team Toxikologi
Risk- och nyttovdrderingsavdelningen

Box 622, 751 26 Uppsala 018-17 53 21

www.livsmedelsverket.se
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Message 981

Communication from the Commission - TRIS / (2020) 03638
EC EFTA information procedure

Registration: 2020/9011 /N

Internal transmission of comments from a Member State (Sweden).
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(MSG: 202003638.EN)
1. MSG 981 IND 2020 9011 N SV 07-10-2020 02 10-2020 COM PROJ.7 07-10-2020

2. Sweden

3A. Chamber of Commerce
Box 6803, 113 86 Stockholm, Sweden
Tel: 08-690 48 00, Fax: 08-30 67 59

email: 1535@kommers.se

3B. Ministry of Foreign Affairs
4.2020/9011 / N - C50A

5. —

6. It follows from the case law of the European Court of Justice that national regulations
introducing maximum levels for vitamins in food supplements should:

include a procedure which 'enables economic operators to obtain authorization to market
food supplements containing nutrients exceeding the permitted doses. This procedure
should be easily accessible and should be able to be concluded within a reasonable time, and
if it leads to a refusal, the action must be able to be brought against the refusal decision ”.

Since such a procedure is a precondition for national provisions on maximum levels for
vitamins in food supplements shall be authorized in accordance with Article 36 of the Treaty
on the Functioning of the European Union (TFEU); In accordance with Article 13 of the EEA
Agreement, Sweden wishes Norway to clarify whether such a procedure exists

available.

Norway should take into account the procedure laid down in the Regulation when applying
national rules (EU) 2019/515 on the mutual recognition of goods lawfully marketed in
another Member State.

The Norwegian proposal may affect trade, as a food supplement whose vitamins and
minerals exceed the maximum level values set out in the proposed regulation may not be
marketed in Norway, even if the product is legally manufactured or marketed in another
Member State.

LEL L L L

European Commission

Contact address Directive (EU) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu
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