
FÖRVALTNINGSRÄTTEN UNDERRÄTTELSE Aktbilaga 15 
1 STOCKHOLM 2015-10-19~ Mäl m. 

10456-15 Avdelning 33 
Anges vid kontakt med domstolen 

Stockholms stad, Miljö- och 
Hälsoskyddsnämnden 
Box 8136 
104 20 Stockholm 

281-10448-2015 

Önagubben AB ./. Länsstyrelseni Stockholms län, Enheten för överklaganden 1 

angäende livsmedelslagen 

Ni fär tillfälle att yttra Er över innehället i bifogade handlingar, aktbilaga 14. 

0m Ni yttrar Er ska yttrandet vara skfiftligt och ha kommit in ti11 förvaltningsrätten senast 
den 2 november 2015. Ange förvaltningsrättens mälnummer som finns längst upp ti11 
höger. 

Använd helst bara ett sätt att svara (via antingen vanlig post‚ e-post e11er fax). Adresser 
fmns nedan. 

Om Ni har nägra frägor kan Ni kontakta fowaltningsrätteu. 

Keriman Peksen, Domstolshandläggare 
Telefon direkt 08-561 68002 

Dok‚ld 662472 
Postadress Besöksadress Telefon Telefax Expeditionstid 

Tegeluddsvägen 1 08-561 680 00 08-561 680 O1 mändag — fredag 
115 76 Smckhdm E-post: forvaltningsrattenistockho1m@dom.se 0830046130



ADVOKATFIRMAN SIGMA 

Förvalmmgsrätten i Stockholm 
115 76 STOCKHOLM 

Endast per e-post: forvalmmgsrattenistockholm@dom.se 

FÖRVALTNTNGSRÄTTEN 
I STOCKHOLM Stockholm den 14 Oktober 2015 

Mäl m. 10456-15 Mälnr- lodä " l7 
Aktbil: ......... .... .. .Avd:....b(> 

Referemnde Iill Miljö- och hälsoskyddsnämndens (”Nämnden”) ymande daterat 2015-09-15, 
aktbflaga 11, fär undertecknat ombud för Örtagubben AB CÖL-tagubben”) härmed inkomma 
med följande yttrande. 

1. MUNTLIG FÖRHANDLING 
Örtagubben vidhäller yrkandet om att hälla muntlig förhandling. 

2. NÄMNDEN SAKNAR BEHÖRIGHET 
Nämnden hazi sitt yttrande anfört an det är nämndens uppgift som Iillsynsmyndighet enligt 24 ß 

livsmedelslagen att se will att ljvsmedelslagstifmmgen efterlevs. I detta tillsynsuppdrag ingär att 

meddela de förelägganden och förbud som behövs för att livsmedelslagstiftningen ska följas. Mot 
bakgrund av den rättsliga regleringen pä omrädet anser dock Örtagubben att Nämndens 
tillsynsuppdrag inte omfattar det saluförbud som mälet gäller. 

I EU:s gemenskapsrättsakter används ofta begteppet ”behörig myndighet” som lagtekniskt 

begrepp i de fall en rättsakt förutsätter att en nationell myndighet i en medlemsstat ska äläggas 
särskilda uppgifter. Det är dock medlemsstaten själv som beslutar i fräga om vilken aller v-ilka 
rnyndigheter som är behöriga att utföra den ”behöriga myndighetens” uppgifter. För att en 
kommunal nämnd ska Vara behörig att fatta ett beslut om saluförbud kxävs att nämnden dels hat 
Iilldelats sädan behörighet genom lag eller förordning och dels att nämnden agerar inom tarnen 
för den tilldelade behörigheten. 

Advokatfirman SIGMA ' Brunnsgatzn 7 ' 111 38 Stockholm 
Tel: O8 — 722 03 00 ' Fax: 08 — 722 77 70 ' E—post: info@advokztsigma.se ' wwwadvokatsigmase 
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Pä livsmedelsoxmädet ä: det, enligt 18 S livsmedelsförordningen, Livsmedelsverket som hat att 
utföra de uppgifter som ankommer pä en behörig myndighet enligt de EG-bestämmelser som 
kompletteras av livsmedelslagen. Sävida annat inte anges i lag eller fötordning är det säledes 

Livsmedelsverket som är behöxig att fatta besluti egenskap av behörig myndighet. 

Iivsmedelsförordningen innehäller tegler som innebär att kommunala nämnder är behöriga att 
utöva offenflig kontroll enligt kontrollförordnjngen. Derta framgär av 25 S 

livsmedelsförordningen där der, som huv-udregel, anges att der ä: den myndighet som prövar 
frägan 0m godkärmande av en anläggning, eller som registrerar en anläggning, som är behöiig att 
utöva offendig kontroll. Att det ä: en kommunal nämnd som hat att fullgöra uppgiften framgär 
av 23 S livsmedelsförordmngen. Som frmngär av livsmedelsförordningen är de kommunah 
nämndema enbm behöriga att agem inom ramen för vad som omfatms av den offenrliga 
kontrollen. Inga andxa ätgärder Ein sädana som faller inom tarnen föt den offentliga konttollen fät 
vidtas av den kommunale: nämnden, eftersom ätgärder utanför den offentliga konttollen dllfaller 

Livsmedelsvetket. 

Begreppet ”offent|.ig konttoll” ä: tydligt definierat i konttoilfötordningens andxa anikel. Där 
anges att offendig kontroll omfartar varje form av kontroll som utförs av den behöriga 

myndigheten eller av EU i syfte att kontrollera efterlevnaden av foder- och 

livsmedelslagstiftningen samt bestämmelserna 0m djurhälsa och djurskydd. Med begreppet 
”kont.toll” avses enligt samma artikel konttoll av om specificerade krav hat uppfyllts, genom 
undersökning och bedönming av sakligt underlag. 

Kompetensmässigt fit det siledcs de kommunala nämndema som hat att kontrollera och ingripa 
mot överttädelser av livsmedelslagstiftnmgen. Nämnderna hat doek inte rät-t att utfiirda 

föreskrifter elier pä annat sätt, ex. genom praxis, skapa rättsregler som företagare hat att rärta sig 
efter. 

Konsekvensen 21v det ovanstäende är att en kommunal nämnd enbart hat möjlighet att ingripa 
med stöd 2V 22 ß livsmedelslagen och/aller artikel 54 i kontroilförordningen i sädana fall dä 

livsmedelslagstifmingen hat överträtts. I kontrollförordningens artikel 54 stzdgas an ätgärder ska 
vidtas mot en företagare om myndigheten konstaterar bristande efterlevnad. Begreppet 

”bristande efterlevnad” finns definierat i konttollförordnjngens andra artikel. Enligt definitionen 

avser begreppet ”brismnde efterievnad av foder- eJler livsmedelslagstifmingen och av 
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bestämmelserna 0m djurhälsa och djurskydd". Enligt ordalydelsen i artikel 54 mäste den 
bristande efterlevnaden vara konxiaterad föx att en ätgärd lagligen ska kunna vidtas mot en 
företagare. För att arfikel 54 över huvud tage: ska kunna tillämpas mäste den företagare mot 
vilken ätgäxden riktas säledes ha överttätt en rättsregel eller ett beslut som innebär skyldigheter 
för honorn. I avsaknad av nägon rättsregel aller nägot beslut kan bxistande efterlevnad inte 

konstateras dä nägon regel inte hat överträtts. 

Av 22 S livsmedelslagen framgär att den kommunala nämnden utöver vad som följer av de EG— 
bestämmelser som kompletteras av lagen alle: vad som särskilt anges i 18 S fär meddela de 

förelägganden och förbud som behövs för att lagen, de föreskxifter och beslut som hat meddelats 
med stöd av lagen, de EG»bestämmelser som kompletteras av lagen och de beslut som hat 
meddelats med stöd av EG-bestiimmelsema ska följas. Även tillämpningen av 22 S 

livsmedelslagen förutsätter säledes att det företag d1] vilket föreläggandet eller förbudet adressems 

hat övenrätt en rättsregel eller ett handlingsdirektiv som meddelats i ett beslut. 

Den fräga som förvalmingsrätten irxledningsv-is hat att pröva ä: om Önagubben övethuv-udtzget 
har gjort sig skyldig n11 nägon övemädelse av livsmedelslagstifmingen. Uran en sädan 

överträdclse fät, som framgätt ovan, Nämnden inte ingripa. 

Som kommer an framgä i det följande hat Ömgubben inte gjort sig skyldig n11 nägon 
övertxädelse av Iivsmedelslagstiftrflngen. Nämnden hat därför inte haft laglig gmnd att utflirda det 
överklagade beslutet. 

De allmänna kmven pä livsmedels säkerhet inom EU stadgas i artikel 14 Europaparlamentets och 
rädets förordning (EG) m 178/2002 (”GFL”). AV artikem framgär an livsmedel inte ska släppas 
ut pi marknaden 0m de inte ät säkra. I de fall det finns särskflda gemenskapsbesfiimmelser om 
Livsmedelssäkerhet ska ett livsmedel anses vara säkert 0m de särskilda 

gemenskapsbestämmelsema uppfylls, se artikel 14(7) GFL. Genom kosttillskottsdirektivet hat 
Europaparlamentet och rädet antagit särskilda bestämmelser 0m livsmedelssäkerhet giillande 

kosttfllskott. Ett kosttillskott som uppfyller kxaven enligt kosttiflskottsdixektivet ska därmed anses 
vara säkerti 

Reglermgen i kosttillskottsdirektivet är mycket tydlig. Av attikel 3 i direktivet fmmgär att 

medlemsstatema ska se till att kosnillskott fär säljas inom gemenskapen endast om de 
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överensstämmer med de regler som faststäils i ditektivet. I artikel 11(1) anges att medlemsstatetna 
inte fär förbjuda eller begränsa handeln med sädana produkter som avses i artikel 1 om de stär i 

övetensstämmelse med direktivet, och i fötekommande fall gemenskapstättsakter som antagits 
för att genomföta dixektivet, av skäl som hanför sig n11 produktemas sammansämiing, 

framställningssätt, ptesentadon eller markning. 

Hänvisningen i artikel 11 till ”gemenskapsrättsakter som antagits för att genomföta dixektivet” 
hat sin grund i att ett fätal regler i direktivet förutsätter beslut frän kommissionen för att kunna 

tillämpas. En sädan fräga är exempelvis frägan 0m fastställandet av maximi- och mimminiväet för 
Vitamine: och minetaler i kosttillskott. I direktivet anges att antagandet av särskflda värden föt 

maximi- och miniminiväer för Vitamine: och mineralämnen i kosttillskott fär anses vata en 

genomförandeätgärd av teknisk att som bör anförtxos kommissionen. H111’ kommissionen ska gä 
tillväga vid faststäflandet av niväetna framgär av artikel 5 i direktivet. Kommissionen hat ännu 
inte fattat sitt beslut, vilket innebät att det inte finns nägta gemensamma regler om maximi- och 
miniminiväet inom unionen. Sverige hat, pä nationeil nivä, valt att inte införa nigta sädana reglet 
i avvaktan pä kommissionens beslut. 

Vatken unionsrätten alle: svensk rätt innehäflet säledes nägon rättsregel som begtänsar innehället 
av Vitamine: eller mineralet i kostnllskott. Av kostdllskottsdirektivets attikel 11(1) fmmgät klar’: 
och tydligt att medlemsstatema inte hat zätt att fötbjuda eller begränsa handeln med kosttillskott 
av skäl som hänför sig till ptoduktetnas sammansätttijng och mätkning, givet att det inte finns 

nägra nationella bestämmelser 0m detta. Den mängd Vitamin eller mineral som produktema 
innehället och rekommendems av tillverkaren pä förpackningen kan säledes inte lagligen läggas 
till grund för ett förbud i Sverige. Produkten som de: övei-klagade beslutet avser, uppfyller 

samtliga ktav enligt kosttfllskottsdixekdvet och fit säledes inte fötbjudas. 

Örtagubben hat noterat att Svetige hat undetlätet att implementera kosttfllskottsditektivets artikel 

11. Nägon motsvarighet till anikel 11 äterfinns nämligen inte i LIVSFS 2003:9 eller nägon annan 
lag, förotdning alle: föteskxift. Artikel 11 ska ttots detta tillämpas i Sverige pä gmnd av att den 
hat vertikal direkt effekt. Gnmden föt att vertikal direkt effekt föreligger är att otdalydelsen i 

artikel 11 är ovillkotiig och dllxäckligt ptecis för att ha sädan effekt samt att artikelxi därtill inte ger 

nägot reellt utrymme för den implementetande lagsdftaren att välja mellan matetiellt olika 

lösningat för att implementera artikeln, se bLa. SVJT 2010 s. 379. 
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Nämnden hat trots det ovan sagda äbetopat artikel 14 GFL under pästäende av att Produkten 
inte utgör ett säkert livsmedel. Denna rättstillämpning frän nämndens sida är direkt felaktig, 

eftersom nämnden hat underlätit att beakta det faktum att artikel 140) GFL i förening med 
kosttillskottsdirektivets tegler innebär att livsmedlet ät säkert. Det föteligger därmed inte heller 
nägon överträdelse av livsmedelslagsvifmingen som medför att anikel 54 i kontrollförordningen 
eller 22 S livsmedelslagen kan tillämpas. Nämndens beslut ska därmed upphävas. 

Till undvikande av missförständ mäste innehället i artikel 14(8) GFL nämnas. Denna arrjkel kan 
felaktigt ge intryck 2V att kontrollmyndigheten, trots det ovan sagda, kan utfiirda ett förbud mot 
aktuella produktet. Sä är dock inte fallet. I axtikel 14(8) GFL stadgas att överensstämmelse av ett 
livsmedel med de särskilda bestämmelser som gäller för dem livsmedel inte skz hindra de 
behöriga myndighetema frän att vidta lämpliga ätgärder i syfte att införa begränsningar för dass 
utsläppande pä marknaden eller att kxäva att det dras tillbaka frän marknaden om det finns 
anledning att misstänka att det trots denna övetensstänunelse inte är säkert. Artikeln ger behöriga 

myndigheter möjljghet att v-idta ätgärder om det framkommer misstanke 0m att ett Livsmedel inte 
är säkert. Detta irmebär dock inte att ätgärderna fär vidtas av Nämnden, utan detta ävilar enbart 
Livsmedelsverket. Skälen för detta är: 

(1) Ätgärder enligt artikel 14(8) GFL faller utanför tarnen für den offentliga konrxollen. 
Därmed {aller ätgärderna även utanför den kommunala konrxollmyndighetens behörighet. 
Nämndens behöxighet ä: som tidigare sagts begtänsad tjll att utöva offentlig kontxoll, 

varmed avses varje form 21v kontroll som utförs av den behöriga myndigheten i syfte att 
kontrollera efterlevnaden 2V livsmedelslagstifmingen. 

(2) Artikel 14(8) GFL innehäller inte nägra handlingsdirektiv eller andra skyldigheter för 

livsmedelsföretagaten att förhälla sig till. Livsmedelsföretagaren kan därför aldrig brista i 

efterlevnaden av artikeln. Eftersom bäde artikel 54 i konttollförordningen och 22 S 

livsmedelslagen kräver en överträdelse av livsmedelslagstifmingen eller överträdelse av ett 

beslut för att kurma tillämpas ä: det inte heller pi denna grund möjligt för den 

kommunala kontrollmyndigheten an: utfärda nägot föreläggande eller förbud. 

Sammanfattningsvis finns det inte nägon laglig grund att beslutz om ett förbud mot produkten pi 
de: sätt som skett. Beslutet ska säledes upphävas. 
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3. VETENSKAPLIGA RÖN 
Nämnden anför vidare i sitt yttrande att Ömgubben inte hat visat m Produkten i fräga är säker. 
Detta motsägs dä Nämnden överhuvudtaget inte hat bemött de Studie: som ingetts i mälet, Vilka 
publicerades efter EFSA:s rapport och säledes inte omnämns i EFSA:s rappoxt. Nämnden hat 
inte heller bemött pä vilket sätt EFSA:s rapport väger tyngte än CRNzs rapport, särskflt med 
hänsyn till att EFSA beaktat den hän kxitisetade Studien av Dalton 8c Dalton frän 1987. 

Vidare fix förtydligas att Örtagubbens ingivande av utdmg frin FASS intc rörde läkemedlet i sig, 
utan an Iäkcmedlet med an dos 0m 240 mg/dygn äberbtwudtaget inte hade nägta listade 

biverkningar. De: röt sig säledes inte 0m et: läkemedel där vissa i-isker är godtagbata utan ett 
läkemedel för vilket det belt Ia/erza: biverknixigar. 

3. AVSLUTNINGSVIS 
Sammanfattningsvis fär änyo framföras att Nämnden salmar rättsligt stöd för sitt beslut i aktuella 
fall. Stöd föt bcsiutet saknas i säväl svensk rätt som i nägot gemenskapsrättsligt regelverk. 

Nämnden ä: sälunda ej behörig myndighet an fatta aktudlt beslut, 

Det ankommer pä Livsmedelsverket säsom behödg myndighet att fastställa tfllätna värden pä 
kosttillskott. Det gäx baxa att spekulera i varför Livsmedelsverket valt att inte fastställa 

maximivärdcn aller 5.14. UL-Värden pä kosttillskott man en im: sä vild gissning Sir sannolikt att 

Livsmedelsverket är medveten 0m att Livsmedelsverket saknar sädana direktiv frän Riksdagen. 
Utan politiskt stöd torde de: vara omöjligt för Livsmedelsverket att genomföta vad som äi’ tillätna 
värden pä kostcillskott. Det hat dock inte hindxat Nämnden frän att försöka. 

Stockholm dag som ovan. 

VAJLJ/ 
Kennecii Samuels 

Advokat 
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