FORVALTNINGSRATTEN UNDERRATTELSE  Aktbilaga 15
I STOCKHOLM 2015-10-19

Ml nr.
10456-15 Avdelning 33

Anges vid kontakt med domstolen

Stockholms stad, Milj6- och
Hilsoskyddsndmnden

Box 8136

104 20 Stockholm

281-10448-2015

Ortagubben AB ./. Linsstyrelsen i Stockholms l4n, Enheten for 6verklaganden 1
angaende livsmedelslagen

Ni fér tillfélle att yttra Er 6ver innehallet i bifogade handlingar, aktbilaga 14.

Om Ni yttrar Er ska yttrandet vara skriftligt och ha kommit in till férvaltningsritten senast
den 2 november 2015. Ange forvaltningsréittens malnummer som finns langst upp till
hoger.

Anvind helst bara ett sitt att svara (via antingen vanlig post, e-post eller fax). Adresser
finns nedan.

Om Ni har nagra fragor kan Ni kontakta forvaltningsratie.

Q(GA@(\&—Q?&\Q%\

Keriman Peksen, Domstolshandlaggare
Telefon direkt 08-561 68002

Dok.Id 662472
Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid

Tegeluddsvigen 1 08-561 680 00 08-561 680 01 mandag — fredag
115 76 Stockholm E-post: forvaltningsrattenistockholm@dom.se ~ 08:00-16:30




ADVOKATFIRMAN SIGMA

Forvaltningsritten i Stockholm
11576 STOCKHOLM

Endast per e-post: forvaltningsrattenistockholm@dom.se

FORVALTNINGSRATTEN

I STOCKHCLM Stockholm den 14 oktober 2015

YTTRANDE 2015 -10- 1’ ll
Mail nr. 10456-15

Aktbil:........... \l ...... . Avd:....b{h

Refererande till Milj6- och hilsoskyddsnimndens ("Nimnden”) yttrande daterat 2015-09-15,

aktbilaga 11, fir undertecknat ombud 6t Ortagubben AB (’Ortagubben”) hirmed inkomma

med f6ljande yttrande.

1. MUNTLIG FORHANDLING
Ortagubben vidhéller yrkandet om att hilla muntlig forhandling,

2. NAMNDEN SAKNAR BEHORIGHET

Nimnden har i sitt yttrande anfért att det 4r nimndens uppgift som tillsynsmyndighet enligt 24 §
livsmedelslagen att se till att livsmedelslagstiftningen efterlevs. I detta tillsynsuppdrag ingir att
meddela de féreligganden och f6tbud som behévs f6r att livsmedelslagstiftningen ska féljas. Mot
bakgrund av den rittsliga regleringen pid omridet anser dock Ortagubben att Nimndens

tillsynsuppdrag inte omfattar det saluférbud som mélet giller.

I EU:s gemenskapsrittsakter anvinds ofta begreppet “behétig myndighet” som lagtekniskt
begrepp i de fall en rittsakt forutsitter att en nationell myndighet i en medlemsstat ska aliggas
sirskilda uppgifter. Det dr dock medlemsstaten sjilv som beslutar i friga om vilken eller vilka
myndigheter som idr behdriga att utféra den “behériga myndighetens” uppgifter. For att en
kommunal nimnd ska vara behorig att fatta ett beslut om saluférbud krivs att nimnden dels har
tilldelats sddan behorighet genom lag eller férordning och dels att nimnden agerar inom ramen

for den tilldelade behorigheten.

w
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P43 livsmedelsomradet dr det, enligt 18 § livsmedelsférordningen, Livsmedelsverket som har att
utféra de uppgifter som ankommer pa en beh6rig myndighet enligt de EG-bestimmelser som
kompletteras av livsmedelslagen. Sivida annat inte anges i lag eller f6rordning 4r det siledes

Livsmedelsverket som 4r behorig att fatta beslut i egenskap av behorig myndighet.

Livsmedelsférordningen innehiller regler som innebir att kommunala nimnder 4r behOriga att
utéva offentlig kontroll enligt kontrollférordningen. Detta framgir av 25 §
livsmedelsférordningen dir det, som huvudregel, anges att det 4r den myndighet som prévar
frigan om godkinnande av en anliggning, eller som registrerar en anliggning, som ir behodg att
utova offentlig kontroll. Att det 4r en kommunal nimnd som har att fullgéra uppgiften framgar
av 23 § livsmedelsférordningen. Som framgir av livsmedelsférordningen 4r de kommunala
nimnderna enbart behdriga att agera inom ramen for vad som omfattas av den offentliga
kontrollen. Inga andra atgirder 4n sidana som faller inom ramen f6r den offentliga kontrollen far

vidtas av den kommunala nimnden, eftersom atgirder utanf6r den offentliga kontrollen tillfaller

Livsmedelsverket.

Begreppet “offentlig kontroll” 4r tydligt definierat i kontrollférordningens andra artikel. Dir
anges att offentlig kontroll omfattar varje form av kontroll som utférs av den behdriga
myndigheten eller av EU i syfte att kontrollera eftetlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd. Med begreppet
“kontroll” avses enligt samma artikel kontroll av om specificerade krav har uppfyllts, genom

unders6kning och bedéomning av sakligt underlag.

Kompetensmissigt 4r det siledes de kommunala nimnderna som har att kontrollera och ingripa
mot Overtriddelser av livsmedelslagstiftningen. Namnderna har dock inte ritt att utfirda
foreskrifter eller pa annat sitt, ex. genom praxis, skapa rittsregler som fOretagare har att ritta sig

efter.

Konsekvensen av det ovanstidende ar att en kommunal nimnd enbart har méjlighet att ingripa
med stéd av 22 § livsmedelslagen och/eller artikel 54 i kontrollférordningen i sddana fall di
livsmedelslagstiftningen har 6vertritts. I kontrollférordningens artikel 54 stadgas att dtgirder ska
vidtas mot en fOretagare om myndigheten konstaterar bristande efterlevnad. Begreppet
“bristande efterlevnad” finns definierat i kontrollférordningens andra artikel. Enligt definitionen

avser begreppet “bristande efteflevnad av foder- eller livsmedelslagstiftningen och av
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bestimmelserna om djurhidlsa och djurskydd”. Enligt ordalydelsen i artikel 54 méste den
bristande efterlevnaden vara konstaterad for att en édtgird lagligen ska kunna vidtas mot en
foretagare. For att artikel 54 6ver huvud taget ska kunna tillimpas maste den fOretagate mot
vilken atgirden riktas siledes ha Gvertritt en rittsregel eller ett beslut som innebir skyldigheter
f6r honom. I avsaknad av nigon rittsregel eller nigot beslut kan bristande eftetlevnad inte

konstateras da nigon regel inte har évertritts.

Av 22 § livsmedelslagen framgir att den kommunala nimnden utéver vad som f6ljer av de EG-
bestimmelser sornikompletteras av lagen eller vad som sirskilt anges i 18 § fir meddela de
foreligganden och férbud som behovs for att lagen, de fGreskrifter och beslut som har meddelats
med stod av lagen, de EG-bestimmelser som kompletteras av lagen och de beslut som har
meddelats med stéd av EG-bestimmelserna ska foljas. Aven tillimpningen av 22 §
livsmedelslagen forutsitter saledes att det foretag till vilket foreliggandet eller f6rbudet adresseras

har Gvertritt en rittsregel eller ett handlingsdirektiv som meddelats i ett beslut.

Den friga som forvaltningsritten inledningsvis har att préva dr om Ortagubben 6verhuvudtaget
har gjort sig skyldig till nigon Overtridelse av livsmedelslagstiftningen. Utan en siddan

Svertradelse far, som framgatt ovan, Nimnden inte ingtipa.

Som kommer att framgd i det foljande har Ortagubben inte gjort sig skyldig till nigon
vertridelse av livsmedelslagstiftningen. Nimnden har dirfor inte haft laglig grund att utfirda det

6verklagade beslutet.

De allminna kraven pi livsmedels sikerhet inom EU stadgas i artikel 14 Europapatlamentets och
ridets f6rordning (EG) nr 178/2002 (*GFL”). Av artikeln framgir att livsmedel inte ska slippas
ut pa marknaden om de inte 4r sdkra. I de fall det finns sirskilda gemenskapsbestimmelser om
livsmedelssakerhet  ska  ett livsmedel anses vara sikert om de  sirskilda
gemenskapsbestimmelserna uppfylls, se artikel 14(7) GFL. Genom kosttllskottsdirektivet har
Europaparlamentet och rddet antagit sirskilda bestimmelser om livsmedelssikerhet gillande
kosttillskott. Ett kosttillskott som uppfyller kraven enligt kosttillskottsdirektivet ska dirmed anses

vara sakett.

Regleringen i kosttillskottsdirektivet ir mycket tydlig. Av artikel 3 i direktivet framgir att

medlemsstaterna ska se till att kosttillskott fir siljas inom gemenskapen endast om de
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6verensstimmer med de regler som faststills i direktivet. I artikel 11(1) anges att medlemsstaterna
inte far férbjuda eller begrinsa handeln med sidana produkter som avses i artikel 1 om de stir i
6verensstimmelse med direktivet, och i férekommande fall gemenskapsrittsakter som antagits
for att genomfSra direktivet, av skidl som hinfér sig tll produkternas sammansittning,

framstillningssitt, presentation eller mirkning.

Hinvisningen i artikel 11 till ”gemenskapsrittsakter som antagits for att genomféra direktivet”
har sin grund i att ett fital regler i direktivet forutsitter beslut frin kommissionen f6r att kunna
tillimpas. En sidan friga ir exempelvis frigan om faststillandet av maximi- och miniminivier for
vitaminer och mineraler i kosttillskott. I direktivet anges att antagandet av sirskilda virden for
maximi- och miniminivier f6r vitaminer och mineralimnen i kosttillskott fir anses vara en
genomfdérandeatgird av teknisk art som bor anfortros kommissionen. Hur kommissionen ska gi
tillviga vid faststillandet av nivderna framgir av artikel 5 i direktivet. Kommissionen har 4dnnu
inte fattat sitt beslut, vilket innebir att det inte finns nigra gemensamma regler om maximi- och
miniminivier inom unionen. Sverige har, pa nationell nivi, valt att inte inf6ra nigra sidana regler

iavvaktan pa kommissionens beslut.

Varken unionsritten eller svensk ritt innehéller sdledes nigon rittsregel som begrinsar innehillet
av vitaminer eller mineraler i kosttillskott. Av kosttillskottsdirektivets artikel 11(1) framgér klart
och tydligt att medlemsstaterna inte har ritt att f6rbjuda eller begrinsa handeln med kosttillskott
av skil som hinfor sig till produkternas sammansittning och mirkning, givet att det inte finns
nigra nationella bestimmelser om detta. Den mingd vitamin eller mineral som produkterna
innehiller och rekommenderas av tillverkaren pa férpackningen kan siledes inte lagligen liggas
tll grund for ett forbud i Sverige. Produkten som det 6verklagade beslutet avser, uppfyller
samtliga krav enligt kosttillskottsdirektivet och far saledes inte forbjudas.

Ortagubben har noterat att Sverige har underlatet att implementera kosttillskottsdirektivets artikel
11. Nigon motsvarighet till artikel 11 4terfinns nimligen inte i LIVSFS 2003:9 eller nigon annan
lag, férordning eller foreskrift. Artikel 11 ska trots detta tillimpas i Sverige pa grund av att den
har vertikal direkt effekt. Grunden for att vertikal direkt effekt foreligger 4r att ordalydelsen i
artikel 11 4r ovillkorlig och tillrickligt precis fOr att ha sidan effekt samt att artikeln ddrdll inte ger
nigot reellt utrymme fér den implementerande lagstiftaren att vilja mellan matedellt olika

16sningar fOr att implementera artikeln, se bl.a. SvJT 2010 s. 379.
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Nimnden har trots det ovan sagda aberopat artikel 14 GFL under pistiende av att produkten
inte utgor ett sikert livsmedel. Denna rittstillimpning frin nimndens sida dr direkt felaktig,
eftersom nimnden har underlatit att beakta det faktum att artikel 14(7) GFL i frening med
kosttillskottsdirektivets regler innebir att livsmedlet dr sikert. Det fOreligger dirmed inte heller
nigon Overtridelse av livsmedelslagstiftningen som medfor att artikel 54 i kontrollférordningen

eller 22 § livsmedelslagen kan tillimpas. Nimndens beslut ska dirmed upphivas.

Till undvikande av missférstind maste innehéllet 1 artikel 14(8) GFL nimnas. Denna artikel kan
felaktigt ge intryck av att kontrollmyndigheten, trots det ovan sagda, kan utfirda ett férbud mot
aktuella produkter. S4 4r dock inte fallet. I artikel 14(8) GFL stadgas att 6verensstimmelse av ett
livsmedel med de sirskilda bestimmelser som giller for detta livsmedel inte ska hindra de
behoriga myndigheterna frin att vidta limpliga dtgirder i syfte att infGra begrinsningar f6r dess
utslippande pd marknaden eller att kriva att det dras tillbaka frin marknaden om det finns
anledning att misstinka att det trots denna Gverensstimmelse inte ir sikert. Artikeln ger beh6riga
myndigheter mojlighet att vidta atgirder om det framkommer misstanke om att ett livsmedel inte
ar sikert. Detta innebir dock inte att dtgdrderna far vidtas av Namnden, utan detta 4vilar enbart

Livsmedelsverket. Skilen for detta 4r:

(1) Atgirder enligt artikel 14(8) GFL faller utanfor ramen for den offentliga kontrollen.
Dirmed faller dtgirderna dven utanfér den kommunala kontrollmyndighetens behorighet.
Nimndens behoérighet 4r som tidigare sagts begrinsad till att utéva offentlig kontroll,
varmed avses varje form av kontroll som utférs av den behoriga myndigheten i syfte att

kontrollera efterlevnaden av livsmedelslagstiftningen.

(2) Artikel 14(8) GFL innehéller inte nigra handlingsdirektiv eller andra skyldigheter for
livsmedelsforetagaren att forhélla sig till. Livsmedelsforetagaren kan darfor aldrig brista i
efterlevnaden av artikeln. Eftersom béide artikel 54 i kontrollférordningen och 22 §
livsmedelslagen kriver en évertridelse av livsmedelslagstiftningen eller 6vertridelse av ett
beslut for att kunna tillimpas 4r det inte heller pi denna grund moijligt fér den

kommunala kontrollmyndigheten att utfirda nagot f6religgande eller forbud.

Sammanfattningsvis finns det inte nigon laglig grund att besluta om ett f6rbud mot produkten pa

det sitt som skett. Beslutet ska siledes upphivas.
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3. VETENSKAPLIGA RON

Nimnden anfér vidare i sitt yttrande att Ortagubben inte har visat att produkten i friga ir siker.
Detta motsigs dd Nimnden 6verhuvudtaget inte har bemétt de studier som ingetts 1 malet, vilka
publicerades efter EFSA:s rapport och siledes inte omnimns i EFSA:s rapport. Nimnden har
inte heller bemétt pa vilket sitt EFSA:s rapport viger tyngre in CRN:s rapport, sirskilt med
hinsyn till att EFSA beaktat den hért kritiserade studien av Dalton & Dalton frin 1987.

Vidare fir fortydligas att Ortagubbens ingivande av utdrag frin FASS inte rérde likemedlet i sig,
utan att likemedlet med en dos om 240 mg/dygn dverbuvudtaget inte hade nigra listade
biverkningar. Det r6r sig siledes inte om ett likemedel dir vissa risker 4r godtagbara utan ett

likemedel f6r vilket det helt saknas biverkningar.

3. AVSLUTNINGSVIS
Sammanfattningsvis fir dnyo framféras att Namnden saknar rittsligt stod for sitt beslut i aktuella
fall. Stod for beslutet saknas i sival svensk ritt som i ndgot gemenskapsrittsligt regelverk.

Nimnden ir silunda ej behérig myndighet att fatta aktuellt beslut.

Det ankommer pi Livsmedelsverket sisom behorig myndighet att faststilla tillitna virden pa
kosttillskott. Det gir bara att spekulera i1 varfér Livsmedelsverket valt att inte faststilla
maximivirden eller s.k. UL-virden pé kosttillskott men en inte sa vild gissning dr sannolikt att
Livsmedelsverket 4r medveten om att Livsmedelsverket saknar sidana direktiv frin Riksdagen.
Utan politiskt stod torde det vara omd&iligt f6r Livsmedelsverket att genomféra vad som ir tillitna

virden pi kosttillskott. Det har dock inte hindrat Nimnden frin att f6rsoka.

Stockholm dag som ovan.

7y

Kennedi Samuels

Advokat
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