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Stockholm den 17 mars 2011

Yttrande med anledning avinkommen anmalan gallande Holistic D3-
vitamin

Den 28 februari 2011 inkom till plan- och miljéndmnden i Motala kommun
("Namnden”) en skrivelse fran Lakemedelsverket i vilken Namnden ombeds att
undersoka huruvida Holistic Sverige ABs ("Bolaget™) produkt Holistic D3-vitamin
("Produkten”) & séker. Frégan har rests mot bakgrund av att Produkten innehdller 50
Mg (2 000 IE) D-vitamin och det av Livsmedel sverket rekommenderade dagliga intaget

(RDI) & 7,5-10 pg (300-400 1E). Ndmnden har begart att Bolaget ska yttra sig till
Namnden i fraga om huruvida Produkten & saker och besvara foljande fragor:

1.  Vart och hur tillverkas Produkten?
2. Varfor har Bolaget vat en sa htg dos av D3-vitamin?

3. Vilken dokumentation har Bolaget som styrker att Produkten &r saker att
anvanda samt salufora?

Pa uppdrag av Bolaget, och med hanvisning till Namndens tidigare kontakter med
Bolaget samt vad som beskrivits ovan, vill vi framhala féljande.

1. Rattdiga utgangspunkter
Kosttillskott (vitaminer) & livsmedel och regleras av livsmedelslagstiftningen.

Enligt artikel 17 i EG-forordning 178/2002 & det den som tillverkar och sdjer
livsmedel som ansvarar for att produkterna ar sékra for konsumenten. Det centrala &
darfor, oavsett rekommendationer och gransvarden, att producenten kan visa att
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produkten &r séker. | 1 § livsmedelslagen framgar ocksa att sékerhet fér konsumenten ar
syftet med hela den svenska livsmedel slagstiftningen. Av avgorande betydelse har ar
sdledes huruvida Produkten, som innehdller 2 000 | E D-vitamin samt cellulosa for
utfyllnad, & en sdker produkt.

2. Vart och hur tillverkas Produkten?

Holistic D3-vitamin tillverkas i Sverige av kosttillskottsforetaget Nordisk Halsokost.
Tillverkning sker i enlighet med allménna branschstandarder.

3. Varfor har Bolaget valt en sd hog dos av D3-vitamin?

Det & Bolagets bedomning, med stod av tillganglig vetenskaplig forskning pa omradet,
att dagens rekommendationer betréffande D-vitaminintag ar for 1aga. Den allméant
rédande uppfattningen inom forskarvarden &r att RDI borde ligga betydligt htgre an
dagens nivaer. Bolaget har identifierat ett behov av en produkt med ett htgre innehdll av
D-vitamin.

4. Vetenskapligt stdd for att D-vitaminprodukter med 2000 | E &r sakra

Enligt Bolagets bedomning star det utom allt rimligt tvivel att Produkten uppfyller de
svenska och EG-réttsliga kraven pa sakerhet. Som stéd for denna bedémning vill vi
hanvisatill foljande vetenskapliga studier och utredningar.

1. | den vetenskapliga tidskriften Osteoporosis International har ett forskarlag
publicerat resultatet av en vetenskaplig studie dar forhallandet mellan nytta
och risk med D-vitamintillskott undersokts (Bilaga 1).* | studien kommer
forskarna fram till att RDI bor ligga pa 1 800-4 000 |E och att det 6vre sékra
gransvérdet (UL) bor liggapa 10 000 IE.

2. | den vetenskapligatidskriften The American Journal of Clinical Nutrition
har ett forskarlag publicerat resultatet fran en vetenskaplig studie dér riskerna
med D-vitamin undersokts (Bilaga 2).? | studien finner forskarna stod for att
UL bor liggapa 10 000 IE.

3. | den vetenskapliga tidskriften Anticancer Research har ett forskarlag
publicerat resultatet fran en vetenskaplig studie dér riskerna med D-vitamin

1 H. A. Bischoff-Ferrari, A. Shao, B. Dawson-Hughes, J. Hathcock, E. Giovannucci, W. C. Willett
(2010). Benefit—risk assessment of vitamin D supplementation. Osteoporos International 21, s. 1121-
1132.

2 J. N. Hathcock, A. Shao, R. Vieth, R. Heaney (2007). Risk assessment for vitamin D. The American
Journal of Clinical Nutrition 85, s. 6-18.
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undersokts (Bilaga 3).> Slutsatsen fran studien &r att det & osannolikt att intag
pa upp till 40 000 IE skulle ledatill D-vitaminforgiftning.

4. | enutredning fran Europakommissionen och dess Scientific Committee on
Food angdende UL for D-vitamin anser kommittén att det Gvre véardet for
dagligt intag bor vara 2 000 IE.*

5.  Den amerikanskaideella och fran staten fristaende organisationen Institute of
Medicin har pa uppdrag av de amerikanska och kanadensiska regeringarna
gatt igenom de senaste &rens vetenskapliga material i syfte att ta fram nya och
uppdaterade forslag till RDI och UL for D-vitamin.® Utredningens slutsats &r
bland annat att det & osannlikt att ett dagligt intag av upp till 10 000 IE skulle
fa ndgra negativa effekter och foresar ett UL aven vid kontinuerligt dagligt
intag pa4 000 IE.

6. Enav véarldens framsta D-vitaminforskare anger i en vetenskaplig artikel
publicerad i The American Journa of Clinical Nutrition att ett dagligt D-
vitaminintag p& upp till 10 000 |E inte innebér ndgra risker.®

| 6vrigt kan tillaggas att ndr en ménniska solar en klar sommardag bildar UVB strélning
i huden 10 000 |E D-vitamin inom 20-30 minuter. Nagra negativa effekter fran detta ens
hos personer som bor pa platser med sol aret runt har inte kunnat konstateras.

5. Sammanfattning

Det grundléggande syftet med den svenska och europeiska livsmedel slagstiftningen &r
att sékerstélla att livsmedel & sdkra for konsumenten. Som visats ovan foreligger
omfattande vetenskapligt stod for att ett D-vitaminintag 6verstigande 2 000 | E &r sakert.
Produkten maste sdledes anses som siker.

Stockholm den 17 mars 2011

Helén Waxberg Fredrik Lundegardh

3 C.F. Garland, C.B. French, L.L. Baggerly, R.P. Heaney (2011). Vitamin D Supplement Doses and
Serum 25-Hydroxyvitamin D in the Range Associated with Cancer Prevention. Anticancer Research 31,
s. 617-622.

* Utredningen finns tillgénglig p& http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/out157 en.pdf.

® Utredningen med titeln Dietary Reference Intakes for Calcium and Vitamin D finnstillganglig pa
http://books.nap.edu/openbook.php?record id=13050& page=R1.

®R. Vieth (1999). Vitamin D supplementation, 25-hydroxyvitamin D concentrations, and safety. The
American Journal of Clinical Nutrition 69, s. 842-856.






