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Den svenska branschorganisationen Svensk Egenvird samlar 6ver 80 foretag som siljer
egenvardsprodukter pa den nordiska marknaden. Svensk Egenvard bestar av leverantorer
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 aldsta
branschorganisationerna i Europa med denna inriktning. Svensk Egenvard ar medlemmar i
den europeiska branschorganisationen Food Supplements Europe.

Branschorganisationen Svensk Egenvard menar att de foreslagna grinsvirdena for vitamin D
och jod strider mot den fria rérligheten for varor pa den europeiska marknaden. Vi menar att
det inom EU-ritten inte finns rittslig grund for forslaget. Vi havdar med bestimdhet att
svenska féretag kommer att diskrimineras om forslaget genomfors. Forslaget skulle innebara
att svenska foretag inte tillats séilja vanligt f6rekommande produkter medan féretag som inte
ar hemmahoérande i Sverige kan silja identiska produkter i Sverige och 6vriga EU.

Maxgrinser

EU-direktiv 2002/46/EG 6ppnar upp {or inforandet av gemensamma maxgrinser for
vitaminer och mineraler i kosttillskott i hela EU. Detta har dnnu inte inférts och det aligger
den nya kommissionen att inleda inférandet av dessa. Juridiskt dr det svart att férsvara
nationella maxgrinser EU-rittsligt. EU-domstolen har underkint tillimpningen av nationella
maxgrinser och pekat pa det bristfilliga underlaget. Att hinvisa till EFSA eller nationella
bedémningar ar inte tillrickligt.

EU-ritten

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

samt internationell ritt."”

Det ir viktigt att klargéra om ett omrade ir 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 1
artiklarna 34 och 36 FEUF (Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt) ir tillimpliga.’

! https://e-justice.europa.cu/content case law-11-en.do

2 https:/ /e-justice.europa.eu/content eu law-3--maximize-sv.do

3 Rittsutlatande 14 september 2017 av Ulf Bernitz, Professor i europisk integrationsritt vid Stockholms
universitet
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Dessa artiklar fordrar att den nationella myndigheten kan visa att saluféring av en produkt
medf6r verklig risk f6r méinniskors hilsa. Bevisbordan enligt artikel 36 FEUF ligger helt pa
den nationella myndigheten.*

I artikel 34 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt faststalls att kvantitativa
importbegrinsningar och alla atgirder med motsvarande verkan mellan medlemsstater ar
torbjudna. I artikel 36 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt foreskrivs att artikel
34 inte utg6r ndgot hinder for importférbud eller importbegrinsningar som ar berittigade till
att skydda minniskors hilsa och liv. Sidana forbud eller restriktioner far dock inte utgora ett
medel f6r godtycklig diskriminering eller innefatta en fértickt begrinsning av handeln mellan
medlemsstaterna.’

EU-domstolen slar fast att faststillande av maxgrinser ska ske efter en ingaende vetenskaplig
bedémning av risken f6r manniskors hilsa pa grundval av relevanta vetenskapliga r6n och
inte pa grundval av rent hypotetiska 6verviganden. Man ska beakta de senaste internationella
forskningsresultaten. Atgirder for att skydda folkhilsan maste vara proportionerliga enligt
proportionalitetsprincipen, dvs inte ga utéver vad som ar nédvindigt for att tillgodose det
avsedda malet. Det krivs saledes att malet inte kan uppnas genom mindre restriktiva dtgirder.
Nir det giller alternativa dtgirder poidngteras sarskilt tilliggsmarkning och liknande
information.’

EU-domstolen har uttryckligen skrivit att en myndighet ska kunna bevisa med aktuell
forskning att 6verskridande av en dos medfor fara f6r individen. EU-domstolen har
uttryckligen skrivit att man ska tillimpa atgirder med mindre restriktiv verkan pa handeln.’
De flesta EU-linder har inte infért maxgrianser. Tvartom 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 nivder dessa ska sittas.

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

Kan risk f6r konsumenten bevisas sa kan produkten férbjudas och det ar
livsmedelsforetagarens ansvar att de livsmedel som siljs ir sikra f6r konsument.®
Kosttillskott ar livsmedel och kontrollmyndigheterna kan vidta atgarder for livsmedel som
inte bedoms vara sikra for konsument. Maxgrianser spelar ingen som helst roll i detta syfte.

Relevanta mal inom EU

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

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

5> Direktoratet for strategi, avdelningen for rittsliga frigor, Nedetlandse Voedsel en Warenautoriteit NVWA),
utlatande 25 juli 2017.

¢ Rittsutlatande 14 september 2017 av Ulf Bernitz, Professor i europisk integrationsritt vid Stockholms
universitet

7 Ulf Bernitz, Europarittslig tidskrift nr3 2019, sid 492

8 Artikel 14 och 17 i férordning (EG) 178/2002



Det franska Noriamailet

Den 27 april 2017 publicerades domen i médl C-672/15. Milet handlade om f6retaget Noria
Distribution SARL som i Frankrike marknadsfort kosttillskott med vitaminer och mineraler i
niviaer som Overskred nationella maxgrinser 1 Frankrike. Sammanfattning av domslutet:

1. Direktivet 2002/46/EG och EU-férdragets regler om fii rorlighet for varor utgor
hinder mot nationella foreskrifter 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 bedéomning i det enskilda fallet av risken f6r méanniskors hilsa pa
grundval av relevanta vetenskapliga r6n och inte pa grundval av rent hypotetiska
overvaganden.

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

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

Det ir de nationella myndigheterna som har bevisbérdan. Atgirderna maste vara
proportionerliga enligt unionsrittens proportionalitetsprincip. Det krivs sdledes att malet inte
kan uppnis genom atgirder med en mindre restriktiv verkan pa handeln inom EU."
Noriadomen avsag forsaljningen 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 for livsmedels- och
konsumentproduktsikerhet (NVWA) omhéndertog D-vitamintabletter med en dos 100 pg
(4000 IU). Enligt den nederlindska livsmedelslagstiftningen foreskrivs att den hogsta tillitna
mingden 75 pg. Foretaget 6verklagade och myndighetens rittsenhet kom fram till att
myndighetens agerande saknade rattsligt stod med hinvisning till Noriadomen. Beslutet
upphivdes och féretaget beviljades ersittning. '

I' maj 2017 avgjordes ett mal i Rotterdam huruvida Nederlinderna kan férbjuda ett annat
vitaminpreparat pa 100 pg nir maxgrinsen ar 75 pg. Domstolen kom fram till att det kunde
man inte. Produkterna slipptes fria och foretaget fick skadestind." Siledes kan produkter
med 100 pg D-vitamin lagligen siljas 1 ett land med faststilld maxgrins pa 75 pg.

Slutsatser

Svensk Egenvard menar att de foreslagna grinsvirdena for vitamin D och jod strider mot

den fria rorligheten f6r varor pa den europeiska marknaden. I avvaktan pa harmoniserade

maxgrinser 1 hela EU ser vi dessa nationella maxgrinser som oférenliga med gillande EU-

? Anders Boquist, MAQS advokatbyra, PM 14 november 2018

10 EU-domstolens dom i m4l C-672/15, Noria Distribution SARL

11Ul Bernitz, Europarittslig tidskrift nr3 2019, sid 492

12 Direktoratet fOr strategi, avdelningen for rittsliga frigor, Nedetlandse Voedsel en Watrenautoriteit NVWA),
utldtande 25 juli 2017.

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



ritt. Om forslaget genomfoérs kommer svenska foretag drabbas da de inte tillats silja sina
produkter pa samma villkor som andra europeiska foretag vilket leder till att arbetstillfallen
och skatteintakter férsvinner.

Med vinlig hilsning

Mats Nilsson
VD Svensk Egenvird
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