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Yttrande till férvaltningsratten
gallande éverklagande av férbud
mot utslappande av kosttillskott
i mal nr 10456-15

Yrkande

Milj&- och hélsoskyddsndmnden (ndmnden) yrkar att forvaltningsritten
avslar 6verklagandet och faststiller nimndens beslut fran den 19
februari 2015, dnr 2015-000922,

Bakgrund

Nimnden har i beslut den 19 februari 2015, dnr 2015-000922, forbjudit
Ortagubben AB att slippa ut kosttillskottet B-Stress fran AllVia pé
marknaden pa grund av hoga halter av vitamin B6 &ver Ul-virdet. B-
Stress fran AllVia innehéller 25 mg vitamin B6 per dygnsdos. Vid
inspektionen som utférdes 2015-01-15 kunde inte Ortagubben visa att
denna dosniv4 ir siker att konsumera. Ortagubben 6verklagade
ndmndens beslut till l4nsstyrelsen som avslog 6verklagandet och
faststillde nimndens beslut. Ortagubben har nu Overklagat till
forvaltningsritten och yrkar att ndmndens beslut ska upphivas.

Namndens synpunkter

Oversattning till det svenska spraket

Ortagubben skriver i sitt overklagande att de inte fatt ta del av
informationen skriven pé svenska. Miljéforvaltningen bedomer att
relevant information har kommunicerats pa svenska med Ortagubben.
Relevanta delar av EFSA:s dokument “Tolerable Upper Intake Levles
for Vitamins and Minerals” har 6versatts till svenska i samband med
inspektionen och i kontrollrapporter. I den svenska informationen
framgick att 25 mg har bedomts vara den hogsta sikra dygnsdosen och
dér uppmanades #ven foretaget beméta dessa uppgifter och inkomma
med uppgifter som visade att B-stress frin AllVia var siker i aktuella
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dosnivaer. Némnden anser inte att ndgot formellt fel gillande spréket
har férekommit.

Lagstod for férbud

Sasom framgar av nimndens beslut och dven av ldnsstyrelsens beslut
har nimnden stott sitt beslut pa tillimpliga bestimmelser i EG-
frordning 178/2002, EG-forordning 882/2004, livsmedelslagen och
Livsmedelsverkets foreskrifter (2003)9 om kosttillskott. Det &r
nidmndens uppgift som tillsynsmyndighet att tillimpa lagstiftningen i
det enskilda fallet och gora en beddmning av vad som ér ett sikert
livsmedel. Ortagubbens invéindning om att detta skulle strida mot 8
kap. 2 § Regeringsformen saknar dérfor stod. Att detta sedan kan leda
till en méingd domstolsprocesser dr korrekt men det 4r den viig som
lagstiftaren har valt. Att konsumenter kan f4 tag pa produkter som inte
lever upp till de krav som stills i Sverige 4r en effekt av den globala
marknaden och teknikutvecklingen, det innebér dock inte en
inskrankning av tillimpningen av svenska regler i Sverige eller
tillsynsmyndighetens uppdrag.

Saker dygnsdos

EFSAs dokument "Tolerable Upper Intake Levles for
Vitamins and Minerals”

Dokumentet *Tolerable Upper Intake Levles for Vitamins and
Minerals” har den europeiska livsmedelssikerhetsmyndigheten EFSA
publicerat. Eftersom dokumentet &r framtaget av EFSA som &r en
myndighet som erbjuder EU kommissionen vetenskaplig rddgivning
beddms dokumentet ha en hég trovérdighet. Dokumentet ér en
vetenskaplig sammanstillning av forskning som gjorts gillande sdkra
dygnsdoser for vitamin B6 som kosttillskott. I detta dokument framgar
att 25 mg #r den hogsta dygnsdosen som kan anses vara séiker i ett
kosttillskott.

Ortagubben framfor att detta dokument inte presenterar nigra
lagstiftade grinsvérden och detta dr sant men dokumentet presenterar
vilka dosnivaer som kan anses vara séikra och vilka dosnivéer som gor
att risker for konsumentens hilsa uppstar. Om ett kosttillskott
innehaller s hoga dygnsdoser vitamin B6 att UL-virdet 6verskrids kan
kosttillskottet inte anses vara sikert att konsumera i de doser som
kosttillskottet &r avsett att konsumeras i.
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Dokumentet Vitamin and Mineral Safety framtagen av
"Council for Responsible Nutrition”

Dokumentet ”Vitamin and Mineral Safety” framtagen av Council for
Responsible Nutrition &r en annan vetenskaplig sammanstillning som
bland annat innehéller den information som ges i EFSA:s dokument
“Tolerable Upper Intake Levles for Vitamins and Minerals”. Council
for Responsible Nutrition 4r en USA-baserad lobbygrupp som arbetar
for kosttillskottsidustrin och detta gor att dokumentet inte har samma
hoga trovirdighet som EFSA:s dokument. Dokumentet ska trots detta
&nda beaktas och har sammanstillt ménga vetenskapliga studier, varav
nagra &r &ldre studier som &ven funnits tillgéingliga niir EFSA gjorde
sin sammanstéllning, och indikerar att en hogre dygnsdos #n 25 mg
skulle kunna vara siiker att konsumera. De vetenskapliga studier som
Council for Responsible Nutrition hinvisar till nir de skrev att hogre
dosnivéer dn 25 mg per dygn kan vara sikert r slutforda ar 1978, &r
1985 och 4r 1988. Ortagubben hinvisar till en studie fran 1987 i sitt
overklagande. Dokumentet hénvisar inte till ngon studie som #r s ny
att den inte kan antas ha tagits med i EFSA:s bedémning nir de
faststéillde den hogsta sikra dygnsdosen till 25 mg. EFSA:s dokument
publicerades i februari 2006 och far anses vara en sammanstillning av
all da tillgéinglig vetenskap som EFSA ansig vara relevant att ta med i
sin bedémning,.

Ovriga invéndningar
Ortagubben anfdr i sitt overklagande att Likemedelsverket har bedomt
att hogre dygnsdoser #n 25 mg kan férekomma i godkéinda likemedel.

Ett sikert likemedel ska inte forvixlas med ett sikert livsmedel. Med
livsmedel avses alla &mnen eller produkter, oberoende av om de #r
bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade, som ir avsedda att
eller rimligen kan forvintas att fortiras av ménniskor”(artikel 2 i
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 178/2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftningen m.m.)
Undantag gors for bl.a. likemedel och narkotika. Med likemedel avses
substanser som tillhandahalls med uppgift om att de har egenskaper for
att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor eller som kan
anvéndas pd ménniskor i syfte att 4terstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan (artikel 1 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittandet av gemenskapsregler for
humanldkemedel). For att likemedel ska fa siljas i Sverige ska de vara
godkénda av Likemedelsverket. Vad som kan anviindas i terapeutiskt
syfte behover inte vara sikert eller limpligt i livsmedel som inte 4r
avsedda for att anviinda terapeutiskt.
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Ortagubben anfor dven att produkten sdlts en lingre tid och att det
diirmed &r visat att den dr siker. Ndmnden kan inte instimma i den
beddmningen. Att produkten sélts en langre tid innebér inte att en
vetenskaplig studie som visar att produkten #r siker har genomforts.
Nagon uppfoljning eller kontroll av anvéindningen och eventuella
biverkningar har inte gjorts.

Riskvérdering/hélsoeffekter

Ortagubben pitalar att ingen riskvirdering har gjorts av produkten.
Nimnden kan inte instimma med detta da det vetenskapliga underlag
som EFSA presenterat har beddmts och vérderats innan B-Stress fran
AllVia forbjdds. Enligt livsmedelsverkets végledning om kosttillskott
framgar att kosttillskott som innehéller dygnsdoser 6ver EFSA:s UL-
viirden ska bedsmmas vara osikra kosttillskott. Ortagubben har &ven
erbjudits tid att presentera information som kan jimforas mot EFSA:s
UL-virden innan forbudet skrevs. Det underlag som Ortagubben da
valde att presentera fr nimnden vérderades men kunde inte anses visa
att kosttillskott med vitamindosnivaer dver UL-virden kan ses séikra.

Ortagubben har inte kunnat visa ndmnden att produkten &r séker att
konsumera i de dygnsdoser som kosttillskottet &r avsett att konsumeras.
Med anledning av de hilsorisker som anvéindning av produkten, i de
dygnsdoser som produkten &r avsedd att konsumeras, innebér anser
namnden att mérkning inte #r tillrickligt utan att forbud dr en
proportionerlig atgérd.

Slutsats

Nimnden anser att det underlag som Ortagubben hénvisar till inte visar
att en hogre dygnsdos &n 25 mg vitamin B6 kan anses vara siker.
Namnden beddmer efter att ha tagit del av bifogade handlingar inte att
det finns anledning att géra en annan bedémning &n den nimnden gjort.
Overklagandet bor dérfor avslas.

Gunnar Soylerho
Forvaltningschef Avdelningschef



