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Yttrande till forvaltningsratten i mal nr 10456-15
gallande overklagande av forbud mot
utslappande av kosttillskott

Forvaltningens forslag till beslut

1.

Yrka att forvaltningsrétten avslar 6verklagandet och
faststéller miljo- och hélsoskyddsndmndens beslut frin den
19 februari 2015, dnr 2015-922.

Yrka att forvaltningsrétten avslir yrkandet om muntlig
forhandling.

. Aberopa detta tjinsteutldtande som yttrande dver aktbilaga

14 i mal nr 10456-15, dvs. Ortagubben AB:s yttrande fran
den 14 oktober 2015.

Uppdra at forvaltningschefen att foretrdda ndmnden i
drendet.

Justera beslutet omedelbart.

Gunnar Soderholm Daniel Selin
Forvaltningschef Avdelningschef

Sammanfattning

Milj6- och hélsoskyddsndgmnden (ndmnden) har 1 beslut den 19
februari 2015, dnr 2015-922, forbjudit Ortagubben AB (Bolaget) att
slappa ut kosttillskottet B-Stress frdn AllVia Clinical Strength pa
marknaden. Detta pa grund av hoga halter av vitamin B6 som vida
overstiger UL-vérdet (Upper Level), dvs. den hogsta halt som den
europeiska livsmedelsmyndigheten EFSA anser vara sidker for
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manniskor. B-Stress fran AllVia Clinical Strength innehéller 100
mg vitamin B6 per dygnsdos medan EFSA:s UL-virde ér 25 mg per
dygn. Bolaget har enligt nimndens mening inte kunnat visa att den
angivna dosnivén dr siker att konsumera.

Bolaget 6verklagade nimndens beslut till ldnsstyrelsen som genom
beslut den 16 april 2015 avslog 6verklagandet och faststéllde
ndmndens beslut.

Bolaget har dérefter 6verklagat lansstyrelsens beslut till
forvaltningsratten och yrkat att forvaltningsritten undanrojer
ndmndens beslut om saluforbud av kosttillskottet B-Stress. Bolaget
har dven yrkat att forvaltningsrétten ska halla en muntlig
forhandling 1 malet och hemstéllt om att forvaltningsrétten ska
foreldgga ndmnden att oversétta dokumentet “Tolerable Upper
Intake Levels for Vitamins and Minerals” till svenska. Genom
yttrande taget pa delegation svarade miljéforvaltningen den 15
september 2015 pd dverklagandet.

Bolaget har den 14 oktober 2015 yttrat sig dver miljoforvaltningens
svaromal och vidhaller sina yrkanden och sin instéllning. Bolaget
har enligt forvaltningen inte anfort nagot nytt i sak mer &n att de har
utvecklat sin talan i frigan om att nimnden inte skulle vara behorig
att fatta beslut om forbud mot saluforande i enlighet med det
overklagade beslutet. Dessutom anser bolaget att nimnden saknat
laglig grund for sitt beslut eftersom det inte finns ndgon férordning
eller foreskrift som forbjuder kosttillskottet B-stress.

Forvaltningen anser att nimnden skall vidhalla sin instéllning, dvs
att den haft behorighet att besluta om saluférbud i enlighet med
foreldggandet samt att det funnits laglig grund att forbjuda
kosttillskottet mot bakgrund av att de hoga halterna av vitamin B6
gor att kosttillskottet B-stress inte kan anses vara ett sikert
livsmedel.

Sammantaget anser darfor forvaltningen att forvaltningsrétten bor
avsla overklagande och faststidlla nimndens beslut.

Bakgrund

Néamnden har genom beslut 2015-02-19 i drende 2015-922 {orbjudit
Bolaget att silja kosttillskottet B-Stress fran AllVia clinical
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strength. Orsaken till forbudet ar att kosttillskottet B-Stress
innehaller 100 mg vitamin B6/dygn vilket anses vara for en for hog
halt. Den europeiska livsmedelssdakerhetsmyndigeten (EFSA) har i
en vetenskaplig sammanstéllning bedomt att den hdgsta sékra
dygnsdosen vitamin B6 i ett kosttillskott 4r 25 mg/dygn. Bolaget
overklagade ndmndens beslut till l4nsstyrelsen som genom beslut i
drende den 22 april 2015 avslog 6verklagandet i sin helhet.

I 6verklagande till forvaltningsrétten har Bolaget yrkat att
forvaltningsrétten, med &ndring av lénsstyrelsens beslut, undanrdjer
ndmndens beslut om saluforbud av kosttillskottet B-Stress fran
AllVia Clinical Strength. Bolaget har d4ven yrkat att forvaltnings-
ritten ska hélla en muntlig forhandling i malet och hemstillt om att
forvaltningsratten ska foreldgga ndmnden att Oversétta dokumentet
”Tolerable Upper Intake Levels for Vitamins and Minerals™ till
svenska. Bolaget har till grund for sina yrkanden i huvudsak anfort
foljande.

Bolaget har inte fitt ta del av beslutsunderlaget pa svenska. Bolaget
anser inte att nimnden ar behorig myndighet att fatta beslut om
saluforbud for B-Stress. Likemedelsverket har godként ladkemedel
med hoga dygnsdoser vitamin B6 och nimnden har inte gjort ndgon
egen riskvirdering av B-stress. Till 6verklagandet har Bolaget
bifogat ett vetenskapligt underlag for att styrka att ett hogre intag av
vitamin B6, dn vad EFSA beddmt vara hogsta sékra dygnsdos, kan
anses vara sikert att konsumera.

Néamnden yttrade sig genom delegation den 15 september 2015,
och anforde 1 huvudsak foljande. Det relevanta vetenskapliga
underlaget som givits in av Bolaget har funnits tillgéngligt nér
EFSA gjorde sin sammanstéllning (“Tolerable Upper Intake Levels
for Vitamins and Minerals). EFSA:s hogsta sikra dygnsdos har
dven antagits av livsmedelsverket i livsmedelsverkets kontroll-
handbok for kontroll av kosttillskott. Sdkra dygnsdoser for
lakemedel kan inte jimforas med sékra dygnsdoser for livsmedel
eftersom ldkemedel anviands for behandling under en begransad
tidsperiod och inte tar hinsyn till det langtidsanvdndande som
kosttillskott kan medfora. Likemedelsverket bedomer om
lakemedel &r sdkra, men har dirigenom inte beddmt om ett imne
ska anses vara sdkert som livsmedel.

I Bolagets nu aktuella yttrande frdn den 14 oktober 2015 har
Bolaget i huvudsak utvecklat sin talan i friga om ndmndens
behorighet enligt foljande. Bolaget anser inte att nimnden &r
behorig myndighet att fatta beslut i enlighet med det nu 6verklagade
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eftersom saluforbud enligt artikel 14 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 inte omfattas av begreppet
offentlig kontroll. Bolaget menar ocksa att artikel 14 inte ar
tillamplig nér det finns sdrskilda gemenskapsbestimmelser for
livsmedelssikerhet och att det inte kan anses finnas sirskilda
gemenskapsbestimmelser for hogsta tillditna dyngsdos av vitamin
B6 genom Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av
den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om kosttillskott (kosttillskottsdirektivet). Bolaget har dven patalat
att FASS anser att ldkemedel innehéllande 240 mg vitamin B6/dygn
inte medfor nagra biverkningar samt vidhallit att det bor hallas en
muntlig forhandling i mélet.

Néamnden har genom underrittelse fran forvaltningsdomstolen den
19 oktober 2015 beretts mdjlighet att yttra sig 6ver Bolagets
yttrande senast den 2 november 2015. Namnden har beviljats
anstand med att inkomma med yttrandet till den 23 november 2015.

Grunder

Muntlig férhandling

Bolaget har anfort att de vidhaller sitt yrkande om att forvaltnings-
ritten ska hélla muntlig férhandling i det nu aktuella mélet.

Forvaltningen vidhéller med hénvisning till sitt tidigare yttrande
fran den 15 september 2015 att yrkandet om muntlig forhandling
bor avslas eftersom det dr uppenbarligen obehovligt. Bolaget
foretrads av juridiskt ombud, det finns inga bevisfradgor som
domstolen nu ska ta stillning till utan malet géller réttsfragan om
kontrollmyndigheten kan besluta om forbud trots att det saknas en
uttrycklig reglering i livsmedelslagstiftningen savél i EU som 1
Sverige om en hogsta tillaten dygnsdos B6-vitamin. Dartill anser
forvaltningen att drendet 4r tillrdckligt utrett genom den
skriftvixling som forevarit.

Namndens behdrighet

Bolaget menar, som det far forstds, att det dr Livsmedelsverket som
ar behorig myndighet att avgora om ett livsmedel dr sékert eller inte
enligt artikel 14 1 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
178/2002. Detta i huvudsak mot bakgrund av att artikel 14 i
forordning (EG) nr 178/2002 faller utanfor ramen for den offentliga
kontrollen och att artikel 14 saknar handlingsdirektiv eller
skyldigheter for livsmedelsforetagaren att forhélla sig till.
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Av 23 § och 25 § 1 livsmedelsférordningen (2006:813) och 10 § i
livsmedelslagen (2006:804) framgar att miljo- och hélso-
skyddsndmnden &r kontrollmyndighet for verksamheter som
hanterar kosttillskott.

Har namnden haft laglig grund for sitt beslut?

Bolaget har 1 sitt yttrande 1 huvudsak framfort att de inte har gjort
sig skyldiga till ndgon Svertridelse av livsmedelslagstiftningen och
att nimnden inte har haft laglig grund att ingripa och fatta besluta
om ett forbud mot kosttillskottet B-Stress pa det sitt som har skett
Forvaltningen dr av den bestimda uppfattningen att nimnden haft
laglig grund for att utfora den offentliga kontroll som i forevarande
fall har lett till ett beslut om forbud mot utsldppandet av
kosttillskottet B-Stress fran AllVia Clinical Strength pa marknaden.

I artikel 2 1 pt i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
882/2004 framgar att offentlig kontroll &r alla former av kontroll
som utfors av den behdriga myndigheten i syfte att verifiera att
livsmedelslagstiftningen f6ljs. Enligt artikel 10 i samma férordning
framgar att offentlig kontroll av livsmedel inbegriper annan
verksamhet som kréivs for att se till att forordningens mal uppfylls”.
Enligt artikel 54 i samma forordning star det att om den behoriga
myndigheten konstaterar en bristande efterlevnad av
livsmedelslagstiftningen, ska den utfora &tgirder for att se till att
foretagaren atgérdar situationen. Mot denna bakgrund anser
forvaltningen att ett beslut om saluférbud inbegrips 1 begreppet
“offentlig kontroll” med stdd av artikel 14 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002.

Enligt 22 § livsmedelslagen (2006:804) far kontrollmyndigheten
meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for att lagen, de
foreskrifter och beslut som har meddelats med stod av lagen, de
EG-bestimmelser som kompletteras av lagen och de beslut som har
meddelats med stod av EG-bestimmelserna skall foljas.

I fraga om Bolagets invindning om att de inte gjort sig skyldiga till
ndgon overtridelse vill forvaltningen anfora foljande. I
beaktandesats 13 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2002/46/EG (kosttillskottsdirektivet) om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott sé framgar det att
hoga doser vitaminer och mineralimnen kan vara skadliga for
hélsan och att det darfor finns ett behov att faststdlla maxdoser for
dessa.
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Enligt artikel 5 1 samma direktiv framgar det att reckommenderade
maximala dagliga intaget av de vitaminer och mineralimnen som
ingér 1 ett kosttillskott skall faststéllas med hansyn till den 6vre
gransen for sdkert intag av vitaminer och mineralimnen enligt vad
som faststélls genom vetenskaplig riskbedomning. Intag av
vitaminer och mineraldmnen fran andra kostkallor ska ocksa
beaktas. Nar maximala dagliga intag av vitaminer och mineraler ska
faststillas ska hénsyn tas till referensintag for vitaminer och
mineraler for befolkningen. I kosttillskottsdirektivet framgér det att
de referensintag som avses dr de som uttrycks i radets direktiv
90/496/EEG av den 24 september 1990 om ndringsvérdes-
deklaration for livsmedel. Detta direktiv har ersatts av Europa-
parlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 och nu
gillande referensintag (dvs det dagliga behovet for en normal
person) for vitamin B6 dr 1,4 mg per dygn. Detta virde ska ses i
relation till UL-vardet som EFSA angett om 25 mg/dygn och
produkten ”B-Stress fran AllVia Clinical Strength” som innehéller
100 mg/dygnsdos vitamin B6. Det innebér att produkten innehaller
drygt 70 gdnger dagsbehovet och fyra ganger mer dn vad EFSA
anser vara den hogsta sidkra dygnsdosen.

I kosttillskottsdirektivet framgar det att hoga nivder av vitaminer
och mineraler kan innebdéra att en produkt inte ar sdker att
konsumera och att det finns ett behov av att faststdlla maximala
dygnsdoser for vitaminer och mineraler. I direktivet framgér
déremot inte ndgra maximala dygnsdoser och Sverige har inte heller
infort ndgra nationellt faststillda dygnsdoser. Det stimmer saledes
att det inte finns nagra i1 forordning faststéllda gransvirden for hoga
nivaer. Didremot har den Europeiska myndigheten for livsmedels-
sdkerhet (EFSA) 1 beaktande sats 16 1 kosttillskottsdirektivet
anfortrots uppgiften att anta sérskilda viarden for maximi- och
miniminivaer for vitaminer och mineralimnen i kosttillskott. Varje
produkt méste dirfor granskas frén fall till fall med hansyn till
aktuell vetenskap. Darfor ar artikel 14 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 tillimpbar nér ett kosttillskott
innehaller vitamin eller mineralhalter som beddms vara osdkra att
konsumera.

Vetenskapliga ron

Bolaget har i yttrandet dberopat utdrag fran FASS déar det framgér
att en dos om 240 mg vitamin B6/dygn inte medforde biverkningar.
Forvaltningen vidhéller att underlag frdén FASS inte kan anvéndas
for att bedoma om livsmedel dr sékra. FASS skots av Lakemedels-
industrifoéreningens Service AB och dr en sammanstéllning av
lakemedelsfakta fran likemedelsindustrin. FASS gor inte
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beddmning av livsmedel och ddrmed den langtidsanvindning som
ett kosttillskott och andra livsmedel medfor. Likemedel intas under
en begrinsad tidsperiod och kan dérfor inte jamforas med
livsmedel.

Déaremot har EFSA i ”Tolerable upper intake levels
for vitamins and minerals™ sid 41 att den hogsta gransen for ett
sakert intag Upper Level (UL-nivan) for vuxna personer ar 25 mg

per dygn.
(http://europa.eu.int/comm/food/fc/sc/sct/index en.html)

Bolaget har bevisbordan

Mot bakgrund av produktens hoga halter av vitamin B6 i
forhallande till sé vél géllande referensintag som EFSA:s UL-vérde
och med beaktande av forsiktighetsprincipen i artikel 7 forordning
(EG) nr 178/2002 foreligger det sdlunda en risk att livsmedlet inte
ar sdkert att konsumera. Forvaltningen vill understryka att det ar
bolaget som har bevisbordan for att det livsmedel som de dnskar
salufora &r sdkert. Forvaltningen vidhéller att bolaget inte har
lyckats visa att sa dr fallet och anser dérfor att det ar skéligt att vidta
atgérder.

Slut

Bilagor

1. Milj6- och hélsoskyddsnamndens beslut ”” Férbud mot
utslédppande pa marknaden 2015-02-19 dnr 2015-922

2. Linsstyrelsen i Stockholms beslut ” Overklagande av ett beslut
om forbud mot utsldppande pad marknaden” 2015-04-16 dnr 281-
10448-2015

3. Bolagets 6verklagande av Lénsstyrelsens beslut till
Forvaltningsritten 2015-05-07

4. Milj6- och hilsoskyddsndmndens yttrande ” Yttrande till
forvaltningsrétten gillande 6verklagande av forbud mot utsldppande
av kostillskott i mal nr 10456-15” 2015-06-10 dnr 2015-922

5. Bolagets yttrande 2015-08-03

6. Miljo- och hélsoskyddsndmndens yttrande ” Yttrande till
forvaltningsritten gillande 6verklagande av forbud mot utsldppande
av kostillskott i mal nr 10456-15” 2015-09-15

7. Bolagets yttrande 2015-10-14
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