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Arende

Livsmedelsverket vill med denna skrivelse fista Konsumentverkets
uppmirksamhet pa webbplatsen med adressen http://www.d-droppar.se
och dess innehall. Webbplatsen anvinds av foretaget DunMedic AB,
organisationsnummer 556589-7534, for marknadsforing av en av foretagets
produkter, ndrmare bestamt s.k. D-droppar.

Informationen pa foretagets webbplats ir i ett flertal avseenden av sadan art
att det skulle sta i uppenbar strid med livsmedelslagstiftningen att ange
motsvarande 1 méirkningen eller presentationen av produkten. Produktens
mérkning innehaller dock inte motsvarande angivelser, varfor den enligt
livsmedelslagstiftningen behoriga kontrollmyndigheten (miljo- och
hilsoskyddsndamnden i Stockholms Stad) saknar savil mojlighet som
anledning att vidta atgirder med anledning av #rendet. Arendet limnas
darfor over till Konsumentverket for eventuell utredning och atgird.

Bakgrund

Fram till for ett par tre ar sedan rekommenderades fordldrar att ge barn upp
till viss alder ett dagligt tillskott av A- och D-vitamin, vanligen i form av
s.k. AD-droppar. Mot bakgrund av att vissa studier visat att ett regelbundet
hogt intag av vitamin A pa lang sikt kan oka risken for benskorhet senare i
livet och att barn i Sverige bedoms fa i sig tillrackligt av vitaminen,
andrades dock rekommendationerna pa sa vis att vitamin A uteslots.
Rekommendationerna bestar idag i att varje barn under tva ars alder bor fa
ett dagligt tillskott av 10 mikrogram vitamin D genom intag av s.k. D-
droppar. Barn 6ver tva ar behover normalt inte tillskott med D-droppar.
Undantaget dr barn som inte dter D-vitaminberikade livsmedel (margariner
och magra mjolkprodukter), inte vistas ute sa gott som dagligen under
sommaren, sirskilt om barnet har mork hudfirg, och barn som bir
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heltickande klddsel d4ven sommartid. Dessa barn kan behodva fortsitta med
D-droppar dnda upp i femarsaldern.

Sedan borjan av ar 2009 finns D-droppar att tillga i form av receptfria
likemedel. Den pa den svenska marknaden dominerande produkten dr ACO
D-vitamin Olja, orala droppar, innehallandes den aktiva substansen
kolekalciferol (vitamin D3). Produkten ir ett 1dkemedel och har darfor
sarskilt godkints av Likemedelsverket innan den slépptes ut pa marknaden.

Pa den svenska marknaden finns @ven D-droppar som inte utgor likemedel.
Sadana produkter omfattas inte av likemedelslagstiftningen och har
foljaktligen inte heller godkints av Likemedelsverket. D-droppar av
aktuellt slag omfattas istéllet av livsmedelslagstiftningen och salufors som
kosttillskott. Till dessa produkter hor Dunmedics D-vitamin Olja, vilken
bl.a. finns att tillga fran apotek. Som framgar av bilderna nedan dr nimnda
produkter forvillande lika och finns bada att tillga via apotek.

ACO:s D-droppar (ldkemedel) Dunmedics D-droppar (livsmedel)

D-vitamin i solrosolja. D-vitamin i kokos-/palmolja (enligt
tillverkarens egen uppgift).

ACO:s produkt innehaller &mnet butylhydroxianisol (BHA), ett syntetiskt
framstillt antioxidationsmedel. Amnet har godkints for anvindning som
livsmedelstillsats, varvid det tilldelats E-numret E 320 och sérskilda villkor
for dess anvindning faststillts. Reglerna om anvidndning av
livsmedelstillsatser saknar dock helt betydelse for om ett amne far anviandas
i liakemedel eller inte. Till skillnad fran ACO:s produkt innehaller varken
Dunmedics D-droppar eller andra kosttillskott av aktuellt slag pa den
svenska marknaden BHA (E 320).

Skil for overlimnande till Konsumentverket

Punkt 1. Pastaende om att ett livsmedel har speciella egenskaper, da i sjdlva
verket alla liknande livsmedel har sadana egenskaper

Punkt 2. Jamforelse av livsmedel och likemedel

Punkt 3. Otillatet medicinskt pastaende

Punkt 4. Felaktiga fakta om cancer

Punkt 5. Framkallande och/eller utnyttjande av rddsla hos konsumenter
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Punkt 1. Pastaende om att ett livsmedel har speciella egenskaper, da i
sjilva verket alla liknande livsmedel har sadana egenskaper

Pa Dunmedics webbplats patalas otaliga ganger att foretagets D-droppar
inte innehaller amnet BHA (se http://www.d-droppar.se/ ). Det saknas skl
att misstidnka att pastaendet som sadant inte ar riktigt, men dven riktiga
pastaenden kan anvéndas pa sétt som riskerar vilseleda kdparna.

Pa webbplatsens startsida anges inledningsvis foljande:

”D-droppar utan tillsatser. Vi ger nu alla fordldrar en unik mojlighet att
kopa D-droppar utan tillsatser och ddrmed ocksa utan E320
(Butylhydroxianisol, BHA) och dessutom till ett ldigre pris.”

Savitt ként for Livsmedelsverket finns inte nagra andra liknande
kosttillskott (livsmedel) som innehaller den aktuella tillsatsen. Exempelvis
innehaller inte heller produkten Midsonas produkt Disney-droppar (D-
droppar) den aktuella tillsatsen. (Produkten har dragits tillbaka fran
marknaden i eptember for att den inte salde bra. Se kopia pa den web som
fanns dessforinnan)

Relevant lagstiftning

I artikel 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002
av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet och om forfaranden i fragor som giller
livsmedelssidkerhet anges vad som avses med begreppet livsmedel. Av
artikeln framgar bl.a. foljande:

"I denna forordning avses med livsmedel alla dmnen eller produkter,
oberoende av om de dr bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade,
som dr avsedda att eller rimligen kan forvantas att fortdras av mdanniskor.
Livsmedel inbegriper drycker, tuggummi och alla dmnen, inklusive vatten,
som avsiktligt tillforts livsmedlet under dess framstdllning, beredning
eller behandling.

Livsmedel inbegriper inte

d) likemedel i den mening som avses i radets direktiv 65/65/EEG
och 92/73/EEG”.

Av artikel 2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den
20 mars 2000 om tillndgrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
mirkning och presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel
framgar bl.a. foljande:

” 1. Mdrkningen och dess ndrmare utformning far inte

a) vara sadan att den pa ett avgorande sditt skulle kunna vilseleda koparen,
i synnerhet

i) om vad som dr utmdrkande for livsmedlet, sdrskilt dess slag, identitet,
egenskaper, sammansdttning, kvantitet, hallbarhet, ursprung eller
hdrkomst, framstdllnings- eller produktionsmetod,



LIVSMEDELSVERKET 4(6)

Radgivningsenheten 2011-12-05 Dnr 3240/2011
Anita Laser Reuterswiird Saknr 460

ii) genom att tillskriva livsmedlet verkningar eller egenskaper som det inte
har,

iii) genom att antyda att livsmedlet har speciella egenskaper, da i sjdlva
verket alla liknande livsmedel har sadana egenskaper,

b) savida nagot annat inte foljer av gemenskapsbestammelser for naturliga
mineralvatten och specialdestinerade livsmedel, tillskriva livsmedel
egenskaper som forebygger, behandlar eller botar nagon sjukdom hos
mdnniskor eller antyda sadana egenskaper.

3. De forbud och begrdnsningar som avses i punkterna 1 och 2 skall gdlla
ocksd

b) reklam”.

Savitt giller markning och presentation har direktiv 2000/13/EG inforlivats
i svensk rétt genom Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2004:27). De
delar av direktivet som avser reklam faller dock utanfor Livsmedelsverkets
verksamhetsomrade och har saledes inte inforlivats genom foreskrifter
meddelade av Livsmedelsverket. Artikel 2 i direktivet har, savitt géller
mirkning och presentation, implementerats genom 5 § LIVSFES 2004:27.

Livsmedelsverkets bedomning

Uttryck som ”fri fran”, ”utan” och andra liknande bor enligt
Livsmedelsverkets uppfattning anvéndas med stor forsiktighet 1 mérkningen
av livsmedel (se kapitel 5.3.1.7 i Livsmedelsverkets véigledning till LIVSFS
2004:27"). Utover att uppgiften naturligtvis maste vara riktig i sak, bor
angivelsen kunna motiveras. I andra fall finns en uppenbar risk for att
uppgiften vilseleder koparna om produktens sammansittning i forhallande
till andra liknande produkters sammansittning. Som exempel pa situation i
vilken "utan”-angivelse i regel maste anses motiverad kan nimnas en
begrinsad period koparna under vilken koparna lamnas uppgift om att
vissa, i en produkt tidigare ingaende, ingredienser uteslutits genom
dndringar i produktens receptur.

Enligt unionsritten ska det anses som vilseledande att 1 mérkning av eller
reklam for ett livsmedel pasta att det livsmedel &r “fritt fran ...” eller utan
...” om alla liknande livsmedel har sadana egenskaper. Vid sidan om
Dunmedics produkt finns @ven andra D-droppar som salufors som
kosttillskott, dvs. som livsmedel - inte likemedel, vilka inte heller de
innehaller livsmedelstillsatsen E 320. Pa foretagets webbplats anges
dessutom att produktens sammansittning #r sadan att det inte finns behov
av att anvénda antioxidationsmedel vid dess framstéllning (http://d-
droppar.se/article.asp?article id=116&infogrp id=23).

Att ACO:s produkt D-vitamin olja innehaller BHA kan enligt
Livsmedelsverkets uppfattning inte motivera Dunmedics ivriga pastaenden

thitp://www.slv.se/upload/dokument/livsmedelsforetag/vagledningar/vagled
ning markning.pdf
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om att foretags D-droppar inte innehaller det &mnet. ACO:s produkt &r ett
ldkemedel - inte ett livsmedel, varfor varje jimforelse av de aktuella
produkterna maste anses som direkt olamplig (mer om detta nedan).

Sammanfattningsvis anser Livsmedelsverket pastaendena om att
Dunmedics D-droppar inte innehaller livsmedelstillsatsen E 320 (BHA) ar
vilseledande i unionsrittslig mening da de antyder att livsmedlet har
speciella egenskaper, trots att alla liknande livsmedel i sjdlva verket har
sadana egenskaper.

Punkt 2. Jimforelse av livsmedel och liikemedel

Av webbplatsens startsida framgar bl.a. foljande:

”D-droppar utan tillsatser. Vi ger nu alla fordldrar en unik mojlighet att
kopa D-droppar utan tillsatser och didrmed ocksd utan

320 (Butylhydroxianisol, BHA) och dessutom till ett ldigre pris. Dos, smak
flaska och kvalitet dir forutom detta likvirdig.”

Aven om si inte uttryckligen angivits kan ovanstiende, enligt
Livsmedelsverkets uppfattning, inte forstas pa annat vis dn som ett
pastaende om att Dunmedics produkt i fraga om dos, smak, forpackning
och kvalitet dr likvirdig ACO:s D-droppar. For den slutsatsen talar dven
den jamforelse produkterna emellan som finns pa webbplatsen (http://d-
droppar.se/article.asp?article id=116&infogrp id=23).

Pa webbplatsen anges dessutom att Dunmedics produkt tillverkas i enlighet
med GMP (good manufacturing practice) for ladkemedel och att produkten
underkastas mikrobiologisk analys i enlighet med ”den europeiska
farmakopén”.

Relevant lagstiftning
Se punkt 1.

Livsmedelsverkets bedomning

Uppgifterna avseende framstéllningen av Dunmedics produkt tillsammans
med de omfattande jimforelserna och pastaendena om likvérdighet med ett
likemedel maste enligt Livsmedelsverkets uppfattning anses riskera
vilseleda kdparna om:

”vad som dr utmérkande for livsmedlet, sérskilt dess slag, identitet,
egenskaper, sammansittning, kvantitet, hallbarhet, ursprung eller hiarkomst,
framstillnings- eller produktionsmetod”.

Punkt 3. Otillatet medicinskt pastaende for ett livsmedel
http://www.d-droppar.se/article.asp?article 1id=261&infogrp id=24

I punkterna 1-6 nedan, himtat fran ovanstaende sida, nimns flera
sjukdomar, nimligen “rakit, benskorhet, olika cancerformer, ... risk for
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depressioner, autism for att nimna nagra”. Pa webbplatsen antyds att dessa
sjukdomar kan “forebyggas” genom att barn ges Dunmedics produkt.

I det inledande stycket
1. ”D-vitaminbrist hos barn kan leda till mjukt och missformat skelett

(rakit)”

Under rubriken Vad hénder vi brist pa D-vitamin? ndmns f6ljande
(Var understrykning och var uppdelning i punkter)

2. 7D-vitamin dr primért ként for sin funktion i att bilda benmassa och
den mest kidnda biverkningen_av brist dr antagligen sjukdomen rakit.

3. Rakit dr en sjukdom som innebir att skelettet blir uppmjukat och far
ofta f6ljden av att benen blir bojda sa att knina pekar utat vardera
sida (hjulbent / varus).

4. Utover benuppmjukning dr dven benskorhet en kénd faktor och
saledes okad risk for benfrakturer.

5. Det hir ar sannolikt en stor orsak till mycket av benbrotten som
drabbar dldre pa vintrarna, otillrdcklig D-vitaminstatus med
benskorhet som f6ljd. Da riacker det att halka omkull for att bryta
benet.

6. Utover vikten av tillracklig D-vitaminstatus for benhélsan (och
risken for dalig benhilsa som brist innebar), vilket kanske dr det
mest kdnda, sa foreligger dven risker for olika cancerformer och
man har t.o.m. dragit paralleller till 6kad risk f6r depressioner,
autism fOr att nimna nagra. Problemet dr omfattande pa flera hall i
virlden.”

Relevant lagstiftning
Se punkt 1.

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20
december 2006 om naringspastaenden och hilsopastaenden om livsmedel
finns regler om bl.a. vilka hilspastaenden som far goras i miarkningen av
och reklam for livsmedel.

Av artikel 1.2 forsta stycket framgar att forordningen ska tillimpas pa
néringspastaenden och hilsopastaenden i kommersiella meddelanden,
oavsett om dessa dr 1 form av méirkning och presentation av eller reklam for
livsmedel som ska levereras som sadana till slutkonsumenten.

I artikel 2.2 aterfinns bl.a. foljande definitioner:

” 1. pastaende: varje budskap eller framstdllning som inte dr obligatorisk
enligt gemenskapens eller medlemsstaternas lagstiftning, inbegripet
framstdllningar bestaende av bilder, grafik eller symboler, oavsett form,
och som anger, later forsta eller antyder att ett livsmedel har scrskilda
egenskaper.”

”5. hilsopastdende: varje pdstaende som anger, later forsta eller antyder
att det finns ett samband mellan en kategori av livsmedel, ett livsmedel eller
en av dess bestandsdelar och hdlsa.”
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”6. pastaende om minskad sjukdomsrisk: varje hélsopdstdaende som anger,
later forsta eller antyder att konsumtion av en kategori av livsmedel, ett
livsmedel eller av en av dess bestandsdelar viisentligt minskar en riskfaktor
for utveckling av sjukdom hos mdnniskor.”

Av artikel 3 forsta stycket framgar att naringspastaenden och
hilsopastaenden far anvindas pa miarkning och presentation av och i reklam
for livsmedel som sldpps ut pa marknaden i gemenskapen endast om de ir
forenliga med bestimmelserna 1 forordningen.

Av artikel 14.1 framgar foljande:

”Trots vad som sdgs artikel 2.1 b i direktiv 2000/13/EG far foljande
pastaenden goras om de i enlighet med det forfarande som avses i
artiklarna 15, 16, 17 och 19 i denna forordning har godkdnts for att tas upp
i en gemenskapsforteckning over sadana tillatna pdstdaenden tillsammans
med alla nodvindiga villkor for anvindning av dessa pastaenden:

a) Pastaenden om minskad sjukdomsrisk.
b) Pastaenden om barns utveckling och héilsa” .

Av artikel 1 i kommissionens forordning (EG) nr 983/2009 av den 21
oktober 2009 om godkinnande respektive icke-godkdnnande av vissa
hilsopastaenden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk och barns
utveckling och hélsa framgar bl.a. foljande:

”De héilsopdstdenden som anges i bilaga I till denna forordning far goras
om livsmedel pa gemenskapsmarknaden i enlighet med villkoren i den
bilagan.

Dessa hdilsopastaenden ska tas upp i den forteckning over tilldatna
pastaenden som avses i artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1924/2006.”

Livsmedelsverkets bedomning

Hilsopastaenden avseende savil minskad sjukdomsrisk som barns
utveckling och hilsa maste ha godkénts for att fa anviandas i méarkning av
eller reklam for livsmedel inom EU. Inte nagot av de medicinska
pastaenden som gors pa Dunmedics webbplats har godkénts i aktuellt
avseende.

Det enda hilsopastaende for D-vitamin som godkénts enligt artikel 14.1.b i
forordning (EG) nr 1924/2006 ér: ”Vitamin D dr nodvindigt for att barns
benstomme ska vixa och utvecklas normalt” (se bilaga I till forordning
(EG) nr 984/20009).

Sammanfattningsvis kan det enligt Livsmedelsverkets bedomning inte
anses rada nagra tvivel om att Dunmedics webbplats innehaller otillatna
hilsopastaenden.

Enligt de "generella” reglerna om mérkning av och reklam for livsmedel
(direktiv 2000/13/EG) ér det forbjudet att genom méirkning eller reklam
“tillskriva livsmedel egenskaper som innebdr att de forebygger, behandlar
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eller botar nagon sjukdom hos mdnniskor eller antyda sadana
egenskaper.” Uppgifterna pa webbplatsen strider enligt Livsmedelsverkets
uppfattning dven mot detta forbud.

Punkt 4. Felaktiga fakta om cancer
http://www.ddroppar.se/default.asp,

Pa denna sida star foljande text: “E320 dr en omdebatterad tillsats och mer
forskning efterfragas. WHO:s internationella center for cancerforskning
IARC anser dock att E320 (BHA) ir potentiellt cancerframkallande. EU
ndamner ocksa i forarbeten oro och misstankar om att E320 kan orsaka
skador pa immunforsvaret, endokrina stérningar och hyperaktivitet.”

Utlatande fran sakkunnig om cancer

Livsmedelsverkets toxikologer har sammanfattat fragan kring BHA i ett
PM den 7 september 2011, se bilaga 1. Deras slutsats angaende om BHA ér
cancerframkallande dr:” Konklusionen av SCF, JECFA och den Nordiska
arbetsgruppen var att BHA inte dr genotoxiskt eller cancerframkallande i
mdnniska och att fynden i ratta inte dr relevanta for mdanniska eftersom
mdnniskan saknar formage. Att det finns dokumenterade toxikologiska
effekter av BHA vid mycket hoga intag i forsoksdjur dr underlag till ADI
och en forutsittning for att ett sdkert ADI ska kunna berdknas. ADI-vérdet
garanterar darmed att uppkomst av sadana effekter inte sker vid de intag
som dr aktuella for sidkerhetsbedomda livsmedelstillsatser.”

Den europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (EFSA) har den 12
oktober gjort en toxikologisk bedomning av tillsatsen BHA.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2392.pdf

Dir framkommer samma slutsats som Livsmedelsverekts experter har, men
ADI virdet dr hojt med det dubbla till 1,0 mg/kg bw/dag, jamfort med
tidigare 0,5 mg/kg bw/dag.

Slutsats: Livsmedelsverkets bedomning dr darfor att det ar sékert att ge
barn den médngd D-droppar med BHA som finns i ACOs
lakemedelsdroppar. Finns det en risk att en livsmedelstillsats skulle kunna
orsaka cancer sa godkinns den inte.



LIVSMEDELSVERKET
Radgivningsenheten
Anita Laser Reuterswérd

9(6)
2011-12-05 Dnr 3240/2011
Saknr 460

Punkt 5. Framkallande eller utnyttjande av riadsla hos konsumenter
Utformningen av och innehallet i informationen pa Dunmedics webbplats
ar sadan att den kan antas framkalla eller, i marknadsforingssyfte, utnyttja
ridsla hos konsumenter. Exempelvis anges féljande om vad som kan hénda
barnet i framtiden (om det inte ges foretagets produkt):

5. 7Det hdr dr sannolikt en stor orsak till mycket av benbrotten
som drabbar dldre pa vintrarna, otillrdcklig D-vitaminstatus
med benskorhet som foljd. Da riicker det att halka omkull for att
bryta benet”.

6. “Utover vikten av tillrdcklig D-vitaminstatus for benhdlsan (och
risken for dalig benhdilsa som brist innebdir), vilket kanske dr det
mest kinda, sa foreligger dven risker for olika cancerformer och
man har t.o.m. dragit paralleller till okad risk for depressioner,
autism for att ndmna nagra. Problemet dr omfattande pa flera
hall i viirlden.”

(http://www.d-droppar.se/article.asp?article id=261&infogrp id=24)

Relevant lagstiftning
Se punkt 1 och 3.

Enligt artikel 3.e i forordning (EG) nr 1924/2006 far anviandningen av
néringspastaenden och hilsopastaenden inte hénvisa till fordndringar av de
fysiologiska funktionerna, vare sig i text eller framstéllningar i form av
bilder, grafik eller symboler som skulle kunna ge upphov till eller utnyttja
rddsla hos konsumenterna.

Livsmedelsverkets bedomning

Pastaendena pa webbplatsen anspelar pa fordldrars radsla infor att deras
barn pa sikt kan komma att drabbas av sjukdomar som en direkt
konsekvens av foridldrarnas underlatenhet att tillse att barnen far i sig
tillrackliga mingder d-vitamin. Livsmedelsverket bedomer déarfor
pastaendena som forbjudna enligt unionslagstiftningen.

Bilagor
Bilaga 1. Kommentarer till text om BHA (butylhydroxyanisol), E320 i
D-droppar. Utlatande fran Livsmedelsverkets experter
Bilaga 2-6. PDF-dokument fran Dunmedics hemsida www.d-droppar.se
sid 1 Dunmedic 5 dec 2011
sid 2 Dunmedic 5 dec 2011
sid 3 Dunmedic 5 dec 2011
sid 4 Dunmedic 5 dec 2011
sid 5 Dunmedic 5 dec 2011
Bilaga 7. PDF-Kopia pa websida Disney D droppar

cc.

Stockholms Stads miljoforvaltning, Livsmedelskontrollen,
Tillverkningsenheten. miljoforvaltningen @stockholm.se
anette.jansson @slv.se; petra.bergkvist@slv.se
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Kommentarer till text om BHA (butylhydroxyanisol), E320 i D-droppar

Fran hemsida: http://www.d-droppar.se/default.asp

”Livsmedelsverket och EU tillater inte att antioxidanten E320 (Butylhydroxianisol - BHA)
anvdnds som tillsats i livsmedel eller kosttillskott for sma barn och spddbarn. Orsaken dr att
WHO:s internationella center for cancerforskning IARC anser att E320 (BHA) dr potentiellt
cancerframkallande. EU misstinker ocksa att E320 kan orsaka skador pa immunforsvaret,
endokrina storningar och hyperaktivitet. Likemedelsverket diremot tillater fortfarande E320
(BHA) i ldkemedel for sma barn och spdadbarn inkl D-droppar, men till en ADI (Accepterat
dagligt intag) om max 0,5 mg/kg kroppsvikt /dag.”

Hur utvirderas sdikerheten for livsmedelstillsatser?

Livsmedelstillsatser utvirderas toxikologiskt i syfte att ta fram ett virde for ett”acceptabelt
dagligt intag” (ADI), vilket uttrycks 1 milligram per kilo kroppsvikt och dag. ADI-virdet
anger hur mycket en ménniska kan inta av tillsatsen under hela sin livstid utan att det medfor
nagon hélsorisk. Underlaget till ADI-virdet tas experimentellt fram i djur- och cellmodeller
och i dessa studier ges sa stora mangder av tillsatsen i fraga att skadliga effekter upptrader.
Fran funna toxikologiska effekter beriknas med hjélp av sidkerhetsfaktorer ett ADI-vérde.
Sikerhetsfaktorn dr som for BHA vanligen i storleksordningen 100, alltsa dr ADI-virdet
vanligtvis ca 100 ganger ldgre @n det intag av tillsatsen som i djur orsakat nagon negativ
effekt.

Principen med beridkningar av ADI-virden gor att vi kan dversitta toxikologiska data fran
forsoksdjur till ett riskfritt och livslangt intag av amnet for ménniska. Vi kan pa detta sitt dta
livsmedel med godkénda halter av tillsatser utan att 16pa nagon hélsorisk.

ADI sitts aldrig for ett amne som bedoms vara cancerframkallande for minniska.

Anvindning av BHA i livsmedel, kosttillskott och D-droppar

Godkint for anvindning fett/oljor, stekolja, isterflott, kakmixer, snacks baserade pa spannmal,
mjolkpulver till dryckesautomater, soppor/buljonger torkade, torkat kott, beredda notter,
forkokta spannmalsprodukter (200 mg/kg), torkad potatis (25 mg/kg), tuggummi och
kosttillskott (400 mg/kg). BHA far dock ej anvindas i barnmat men barn avrads inte for att dta
vuxenmat/livsmedel som innehaller BHA. .

Enligt information fran likemedelsverket &r BHA-méngden i D-vitamin (ACO) i
vattenbaserad produkt 200 mg/kg och oljebaserad produkt 2400 mg/kg.

Uppskattat intag av BHA fran livsmedel och D-droppar

Godkinda halter av BHA i livsmedel innebér att ADI (0,5 mg/kg bw/dag) nés vid ett intag av
exv. 150g fett eller 75 g tuggummi. Enligt monitoring och teoretiska intagsberdkningar (tier 2)
ar intaget for vuxna 12-37% av ADI och for barn 17-62%. For ett barn blir intaget enligt ovan
ca 0.085 - 0,31 mg/kg/dag (85 — 310 ug/kg/dag).

Motsvarande berdkningar i enlighet med haltdata i D-droppar ger foljande resultat:
D-vitamin olja fran Aco innehaller ca 2,4 mg/ml (BHA). 5 droppar vilket dr rekommenderad
dagsdos ir ca 0,15 ml. En dagsdos innehaller saledes 2,4 mg x 0,15 ml = ca 0,36 mg (360 ug).



Viger barnet 10 kg innebér det 360/10 = 36 ug/kg/dag. Viger barnet Skg motsvarar detta
360/5 =72 ng/kg/dag.

Konklusion, intaget fran D-droppar i olja motsvarar ca 10 % av ADI och fran vattenbaserad
16sning ca 1 %. Detta motsvarar ca 25 %, resp. ca 2 % av normalt intag fran livsmedel.

Riskviirdering av BHA

BHA utvirderades 1987 av Scientific Committee for Food, SCF, (innan vi hade ett Europeiskt
Livsmedelsverk EFSA). Fick temporirt ADI = 0.5 mg/kg bw/dag. Pivotal studie for att sétta
ADI var en 90-dagars studie pa ratta dir man sag hyperplastiska effekter i for-magen (NOEL
62,5 mg/kg bw/dag). Man satte en som man bedomde tillricklig sékerhetsfaktor pa 100
eftersom BHA i andra studier inte visat genotoxicitet och att ménniska saknar fér-mage och
de specifika fynden i ratta alltsa inte relevanta for méanniska.

BHA utvirderades dven av JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives)
1988. Slutsatsen var ett ADI pa 0,5 mg/kg bw/dag, baserat pa tumérer i for-magen med ett
NOEL pa 50 mg/kg bw/dag.

En Nordisk arbetsgrupp med stod fran Nordiska Ministerradet gjorde ar 2000 en uppdaterad
litteratursammanstéllning och utvérdering av dokumentationen for samtliga
livsmedelstillsatser i syfte att identifiera tillsatser dir ytterligare dokumentation behovdes.
Alltsa tillsatser som borde utvirderas pa nytt av EFSA.

Slutsatsen var att de flesta studier for riskvirdering fanns. Tryckte dock pa att mer
kunskap/studier behovs om tex proliferative effekter i magen pa gris och apa. Studier i in vitro
system (celler i kultur) har dven visat svag dstrogen effekt varfor EFSA pa nytt bor gora en
utvirdering av BHA, vilket dven kommer att ske inom nagra ar.

IARC klassificerar kemiska dimnen med avseende cancerrisk

De klasser IARC (International Agency for Research on cancer) anvénder édr 5 och rangordnas
enligt; Grupp 1 (carcinogenic to humans), Grupp 2A (probably carcinogenic to humans),
Grupp 2B (possibly carcinogenic to humans), Grupp 3 (Not classifiable as to its
carcinogenicity to humans) och Grupp 4 (Probably not carcinogenic to humans). Enligt
TARC’s klassificering hamnar BHA 1 Grupp 2B, vilket innebir att data saknas och att bevisen
inte dr overtygande.

Sammanfattning och slutsatser

Konklusionen av SCF, JECFA och den Nordiska arbetsgruppen var att BHA inte &r
genotoxiskt eller cancerframkallande i minniska och att fynden i ratta inte dr relevanta for
méinniska eftersom ménniskan saknar for-mage. Att det finns dokumenterade toxikologiska
effekter av BHA vid mycket hoga intag i forsoksdjur dr underlag till ADI och en forutsittning
for att ett sdkert ADI ska kunna beridknas. ADI-virdet garanterar dirmed att uppkomst av
sadana effekter inte sker vid de intag som &r aktuella for sikerhetsbedomda
livsmedelstillsatser.

Nils-Gunnar Ilbick Leif Busk
Professor Chefstoxikolog
Risk och Nyttovarderingsavdelningen Risk och Nyttovirderingsavdelningen

Livsmedelsverket Livsmedelsverket
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D-vitamin olja Dunmedic,
D-Droppar utan E320 (BHA)

D-droppar utan tillsatser. Vi ger nu alla foraldrar en unik moéjlighet att kopa D-droppar
utan tillsatser och diarmed ocksa utan E320 (Butylhydroxianisol, BHA) och dessutom till

ett lagre pris. Dos, smak, flaska och kvalitet ar forutom detta likvardig.

E320 &r en omdebatterad tillsats och mer forskning efterfrégas. WHO:s internationella center for
cancerforskning IARC anser dock att E320 (BHA) &r potentiellt cancerframkallande. EU namner ocksd
i forarbeten oro och misstankar om att E320 kan orsaka skador pd immunférsvaret, endokrina

storningar och hyperaktivitet.

Livsmedelsverket och EFSA (European Food Safety Authority) tilldter inte att antioxidanten

E320 (Butylhydroxianisol - BHA) anvénds som tillsats i livsmedel eller kosttillskott, inkl D-droppar,
fér sma barn och spadbarn. Fér vuxna &r maximal tilldten niva av E320 i kosttillskott 400mg/kg
livsmedel. Lakemedelsverket daremot tilldter fortfarande E320 (BHA) i lakemedel fér sma barn och

spadbarn inkl D-droppar, men till en ADI (Accepterat dagligt intag)
kroppsvikt /dag.

om max 0,5 mg/kg

JAMFOR D-DROPPAR

e D-vitamin Olja Dunmedic &r ett kosttillskott och faller under Livsmedelverkets regelverk. D-vitamin Olja
Dunmedic innehéller inga tillsatser, konserveringsmedel eller antioxidationsmedel och sdledes ett E320 fritt

alternativ. Produkten har &nd8 24 m8naders héllbarhetstid.

e Den storsta konkurrenten och mest anvanda D-vitamin oljan pd sma barn idag, ar daremot ett receptfritt
lakemedel och faller under Likemedelverkets regelverk. Innehdllet av E320 i den produkten &r 2400mg/kg eller
ett dagligt intag p8 0,072mg/kg/dag for ett barn pd 5 kg vilket &r en accepterad nivd enligt Lékemedelsverket.

D-vitamin Olja DunMedic saljs bara p& apotek och &r dar de D-dropparna som erbjuder ett E320 fritt alternativ, det vill
saga D-droppar utan antioxidanten E320 (BHA), dessutom till ett lagre pris.

D-vitamin Olja fran Dunmedic har féljande fordelar:

Trygghet

Produkten har inga syntetiska tillsatser. Den syntetiska antioxidanten E320
(Butylhydroxianisole- BHA) finns ej i D-vitamin olja DunMedic. Produkten har
anda lika 18ng hallbarhet, 24 manader som den stérsta konkurrenten.

D-vitamin Olja DunMedic &r de D-dropparna som séljs pa apotek och

som inte inneh&ller E320 (BHA) eller andra tillsatser.

Lagst pris
DunMedics D-droppar erbjuder marknadens lagsta pris.

Hog kvalitet

Tillverkning och kvalitetssystem, kemisk- och mikrobiologisk analys av rdvara och slutlig

produkt sker med hog kvalitet av en svensk producent.

D-droppar fran DunMedic, produktfakta:

W

i

e Rekommenderad daglig dos fér barn 1-24 ménader enligt Svenska Naringsrekommendationer ar 5 droppar.

Dagsdosen bor ej dverskridas.
5 droppar innehdller 10 ug vitamin D (200% RDI).

Ingredienser: vegetabilisk olja, kolekalciferol (Vitamin D3).

Férvaras vid hogst 25°C och utom rackhall for sma barn.

Aterforsiljare, D-droppar:

D-vitamin Olja DunMedic innehé&ller 25 ml och 80IE/Droppe.

Detta kosttillskott bér inte anvandas som ett alternativ till en varierad kost.

1 Sverige rekommenderas att alla barn mellan 1-24 m&nader intar D-Droppar dagligen.
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Generell information om D-vitamin

D-vitamin behovs for att kroppen skall kunna tillgodogoéra sig kalk. D-
vitaminbrist hos barn kan leda till mjukt och missformat skelett
(rakit). D-vitamin finns i fet fisk och dgg. Mindre médngd i svamp,
mjolkprodukter och berikade margariner. Lattmjolken ar dven
berikad med D-vitamin.

Djur kan bilda vitamin D som vi ménniskor kan ta upp via fédan. Livsmedel =
gjorda pd mjslkprodukter och flingor av olika slag &r ofta berikade med D- "
vitamin i Sverige. D-vitamin &r ett fettldsligt vitamin. Vitamin D bildas i

huden vid solbestr&lning, 15 - 30 min om dagen técker dagsbehovet. I de

nordiska landerna uppstar ofta brist pd D-vitamin d& antalet soltimmar ar

farre &n andra delar av varlden.

. - . . «
D-vitamin till barn i Sverige
Nyfédda har ett stort behov av D-vitamin d& de véxer, samtidigt som de ofta
far mindre solljus, samt i manga fall far i sig for lite D-vitamin via fodan. I N
Sverige tillhandahalls darfér D-vitamin i form av D-droppar till alla barn A

mellan 1-24 ménader genom barnavardscentraler. Barnavardscentralerna |
koper dessa D-vitaminer via Apoteken som i sin tur far D-dropparna
levererade frén lakemedelsféretagen. D-vitamin droppar finns ocks8 att képa pa apoteken.

Vad hander vid brist pa D-vitamin?

D-vitamin &r primart kant for sin funktion i att bilda benmassa och den mest kénda biverkningen av brist ar
antagligen sjukdomen rakit. Rakit ar en sjukdom som innebar att skelettet blir uppmjukat och far ofta féljden av
att benen blir béjda sd att knéna pekar utdt vardera sida (hjulbent / varus). Utdver benuppmjukning &r dven
benskorhet en kand faktor och saledes 6kad risk for benfrakturer. Det har &r sannorlikt en stor orsak till mycket av
benbrotten som drabbar &ldre p& vintrarna, otillracklig D-vitaminstatus med benskérhet som foljd. D8 réacker det
att halka omkull for att bryta benet. Utdver vikten av tillracklig D-vitaminstatus for benhalsan (och risken for délig
benhélsa som brist innebar), vilket kanske ar det mest kanda, s& foreligger aven risker for olika cancerformer och
man har t.o.m. dragit paralleller till 6kad risk for depressioner, autism for att namna ndgra. Problemet &r
omfattande pa flera hall i variden.

Fér mer lasning och information:

Fragor och svar om D-vitamin

Livsmedelsverket

Hur mycket D-vitamin behéver man? Hur far man i sig D-vitamin? Hur f&r man tillrackligt med D-vitamin? Hur
yttrar sig brist p& D-vitamin? Klicka pa lanken ovan for att Livsmedelsverkets rekommendationer.

D-vitaminbrist — vems ansvar?

Lakartidningen, 2011-04-05
Brist p& D-vitamin skapar allvarlig ohalsa - men ingenting gérs. Myndigheter, sakkunniga och politiker bor
redogéra for &tgarder som ska vidtas for att komma till ratta med detta allvarliga hot mot folkhalsan...

D-vitaminbrist kanske vanligare &n vi trott

Lakartidningen, nr 11 2007 volym 104

1 SBUs rapport om depressionsbehandling refereras en liten studie dar en hég engdngsdos av D-vitamin gav battre
effekt &n tre veckors ljusbehandling vid &rstidsrelaterad depression..

Wikipedia : Fakta om D-vitamin

Vitamin D3 bildas frén kolesterol i huden nar den utsatts for solljus, sarskilt UV-stralning (4ven solarium), men
kan aven f8s med maten. Naturliga kéllor ar bland annat fiskleverolja, fet fisk, lever, &ggula och mejeriprodukter.
Eftersom Vitamin D3 ar fettldsligt forekommer det inte naturligt i 1attmjolk och mellanmjélk, dar det mesta av
gradden tagits bort. Darfor &r det vanligt att dessa mjolksorter berikas med vitamin D3 vid mejerihanteringen..
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D-vitamin Olja Dunmedic
D-Droppar utan E320 (BHA)

Vi ger nu alla foridldrar méjlighet att képa D-droppar utan tillsatser och dédrmed ocksa

JAMFOR D-DROPPAR

utan E320 (Butylhydroxianisol - BHA) och desstuom till ett ldgre pris.

D-vitamin olja Dunmedic g&r att képa hos féljande apotekskedjor (klicka p& lankarna for att se var

narmsta apotek finns):

KONTAKT OCH FORETAG

LA !
+ apoteksgruppen + ]
- P grupp = Apotek

€] apoteket
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APOTEK

Du kan ocks& képa vara D-droppar direkt p& natet via foljande apotek:

familieapoteket.se
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D-droppar och D-vitamin olja, Allt om D-droppar

ATERFORSALJARE D-DROPPAR

| JAMFOR D-DROPPAR

Jamfdrelse mellan ACO D-vitamin Olja

(som &r ett receptfritt Iakemedel och faller under 1akemedelsverkets regelverk, som tillater E320 (BHA) till

sma barn)

och DunMedic D-Vitamin Olja

(som &r ett kosttillskott och faller under Livsmedelsverkets regelverk, som inte tillater E320 (BHA) till sma&

barn)

Parameter
Forpackning:

ACO D-vitamin Olja
25 ml brunfargad glasflaska

DunMedic D-vitamin Olja
25 ml brunfargad glasflaska

Dosering: 5 droppar 5 droppar
Ingredienser:
Bérare Solrosolja (>99,5%) Vegetabilisk olja (>99,5%)
Antioxidationsmedel
E320 (BHA) 2400 mg/kg -
D-vitamin 2640 IE/ml 2640 IE/ml

(motsvarar 10 pg/o droppar)  (motsvarar 10 pg/5 droppar)
Karakteristika
Utseende losning Svagt gulfargad olja Oféargad olja
Smak och lukt Smaklds och lukilos olja Smaklas och luktlds olja
Mikrobiologisk analys: Enligt Ph.Eur." Enligt Ph.Eur.!
Forvaring: Rumstemperatur Rumstemperatur
Tillverkning:

Kvalitetssystem:

Tillverkning sker enligt GMP®
(kvalitetssystem fér
lakemedelstillverkning).

Tillverkning sker enligt GMP®
(kvalitetssystem for
lakemedelstillverkning).

Klassificering: Receptfritt Iakemedel Kosttillskott
Tillverkningsland: Sverige Sverige
Hallbarhet: 24 man 24 man

2 E320 (Butylhydroxianisole) farekommer inte | DunMedics D-Vitamin Olfa, istallet anvénds en vegetabilisk

Page 1 of 1

KONTAKT OCH FORETAG

oljia som dr en stabilare olia dn solrosolja.
bEnligt den europeiska farmakopén.
Good Manufacturing Practice.
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Tillverkning av D-vitaminer

Page 1 of 1
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DunMedic Ab ar ett Svenskt Life Science bolag inom MedCap .
koncernen. MedCap &r ett svenskt investmentbolag med fokus pa m D u n Med Ic

Life Science och &r noterat p4 OMX-Stockholmsbérsens First North

lista. DunMedics vision ar att erbjuda patienter och konsumenter kvalitativa och kostnadseffektiva

ldkemedel och kosttillskott som uppfyller ett medicinskt behov.

Tillverkning och kvalitetssystem, kemisk- och mikrobiologisk analys av ravara och slutlig produkt sker med hég
kvalitet av en svensk producent. DunMedic erbjuder darmed tillverkning enligt hogsta kvalitetskrav och kontroll i

valutrustade laboratorier.

Fragor och Kontakt

V&r ambition &r att ta del av ert kunnande. Har ni ndgon fréga eller skulle vilja féresl8 ndgon forbattring pa

produkten, &r ni hjartligt valkomna att kontakta oss p& denna adress eller via telefon:

DunMedic AB, Skdldungagatan 4, 114 26 Stockholm. E-mail: info@dunmedic.se Telefon: 08-34 71 10.
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D-droppar

D-vitamin fir de allra minsta (0-2 ar)

D-witamin behdvs fir upptag och omsattning av kalcium som
byeger upp benstommen och tdnderna.

D-vitamin finns mest i fet fisk och kan ocksa bildas i kroppen vid
solbestralning. Spadbarn far inte i sig tillréckligt med D-vitamin
via kosten och vistas inte heller tillrackligt mycket | solen for att
sjalv bilda D-vitamin. Darfér rekommenderar Livamedelsverket alla
barn fran 4 veckors alder att fa droppar med D-vitamin i.

@ Disney
Rekommenderad dagsdos 4 droppar 5 droppar % EU RDI®
D-witamin Spg 10 pg 160-200 %

“Aw EU's referensvinds

Ingredienser: Vegetabilick ofia (frén frukten av oljepaim och kokosndtspalm) och
witamin D3 (kolekalcifenol).

Dosering: Rekommendarad dagsdos for barn fran 4 veckors Slder upp till 2 3r: &
droppar dagligen. For barn Gver 2 3r: 4 droppar dagligen.

Dagsdosen bdr inte Sverskridas. Anvind drfdr inte andra D-vitsminpreparat utan
I3kares rekommendation. Bor inte ersitta en vanerad kost. Forvaras otillgangligt far
barmn. Oppnad flaska férvaras kallt.




