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Overklagande av ett beslut om férbud mot utslippande pa
marknaden

Beslut
Lansstyrelsen avslar §verklagandet.

Bakgrund

Milj6- och hilsoskyddsndmnden i Stockholms stad (nimnden) beslutade, genom
delegation, den 19 februari 2015, dnr 2015-000922, att forbjuda Ortagubben AB
att sldppa ut foljande livsmedel pd marknaden: '

e Kosttillskottet B-Stress fran AllVia clinical strength.
Som skl for beslutet anfordes i huvudsak foljande. Vid en féranméild inspektion
den 22 januari 2015 kostaterades att verksamhetsutvaren silde kosttillskottet B-
Stress fran AllVia clinical strength. Kosttillskottet ger en dagsdos om 100
milligram vitamin B6 enligt méirkningen pa burken. Denna dos 6verskrider UL-
vérdet for vitamin B6 som &r 25 milligram. Det &r den hogsta sikra dyngsdosen
(UL) enligt bedomningar av Scientific Committee on Food (SCF) i den
europeiska livsmedelssékerhetsmyndighetens (EFSAs) dokument ”Tolerable
upper intake levels for vitamins and minerals” frdn 2006. Alla livsmedel som
sldpps ut pd marknaden maste vara sdkra. Namnden bedomer att kosttillskottet
kan innebira hilsorisker for konsumenter och dérfor ska Ortagubben AB
forbjudas att saluhalla produkterna i fraga.

Ortagubben AB (bolaget) har Gverklagat beslutet och anfort bl.a. foljande. Det
finns inte réttslig grund for beslutet. Rapporten “Tolerable upper intake levels for
vitamins and minerals” som nimnden har hénvisat till saknar giltighet och
officiell status i Sverige och dverhuvudtaget i ndgon stat eller ens i EU f6r den
delen. Ndamndens hinvisning till Efsas arbetsdokument &r anmérkningsvért.
Rapporten dr 10 ar gammal utan officiell status. Savitt bolaget kénner till f6ljer
inget annat EU-land rekommendationerna i rapporten. Bolaget hemstéller att
Lénsstyrelsen foreldgger ndmnden att motivera pa vilken réttslig grund beslutet
vilar pa. En myndighet kan inte agera utan lagstdd. D4 néimnden dberopat ett
dokument pa engelska som grund for sitt beslut hemstiller bolaget att nimnden
oversitter dokumentet till det svenska spréket. Enligt 10 § spraklagen ska
forvaltningsmyndigheter anvidnda svenska spraket i sin handldggning. Namnden
har begétt ett formellt fel varfor beslutet &r ogiltigt redan pa denna grund.

Postadress Besbtksadress Telefon E-postiwebbplats
Lansstyrelsen i Stockholms |&n Hantverkargatan 29 010-223 10 00 stockholm@lansstyrelsen.se
Box 22067 . Fax www.lansstyrelsen.se/stockholm
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Niamnden far inte &beropa dokument pa det engelska spréket mot bolaget vid
handldggningen av drendet.

Motivering

Tillampliga bestimmelser

I artikel 2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstifining, om
inrittande av Europeiska myndigheten f6r livsmedelssékerhet och om forfaranden
i fragor som géller livsmedelssikerhet definieras livsmedel som alla dmnen eller
produkter, oberoende av om de &r bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade
som #r avsedda att eller rimligen kan férvéntas att fortdras av ménniskor.
Livsmedel inbegriper drycker, tuggummi och alla &mnen, inklusive vatten, som
avsiktligt tillférts livsmedlet under dess framstéllning, beredning eller behandling.

Enligt artikel 14 i forordning (EG) nr 178/2002 ska livsmedel inte sléppas ut pa
marknaden om de inte #r sikra. Livsmedel ska anses som icke sékra om de bl.a.
anses vara skadliga for hilsan. Nar man faststéller om ett livsmedel inte &r sékert
ska man ta hinsyn till konsumenternas normala anvéndningsférhallanden, och 1
alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan, och den
information som ges konsumenterna, ddribland information pé etiketten eller
annan information som konsumenterna har allmén tillgang till om hur man kan
undvika sérskilda skadliga effekter pa hélsan av vissa livsmedel eller
livsmedelskategorier. N#r man faststéller om ett livsmedel &r skadligt f6r hélsan
ska man ta hiinsyn till de tinkbara omedelbara och/eller kortsiktiga och/eller
langsiktiga effekterna av livsmedlet, inte bara pa den personens hilsa som
konsumerar det, utan d&ven kommande generationers hélsa, ténkbara kumulativa
toxiska effekter, vissa konsumentgruppers sérskilda kénslighet for ett livsmedel
nér livsmedlet dr avsett for denna konsumentgrupp. Nér det inte finns ndgra
sirskilda gemenskapsbestimmelser ska livsmedel bedomas vara sikra nér de
uppfyller de sirskilda bestimmelserna i den medlemsstats livsmedelslagstifining
pa vars territorium dessa livsmedel marknadsfors.

Av artikel 17.1 i forordning (EG) nr 178/2002 framgér bl.a. att
livsmedelsforetagare pé alla stadier i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan ska i de foretag de har ansvar for se till att livsmedel uppfyller
de krav i livsmedelslagstiftningen som é&r tillimpliga for deras verksamhet och
kontrollera att dessa krav uppfylls.

Enligt artikel 1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av
den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sékerstilla kontrollen av
efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestdimmelserna om
djurhilsa och djurskydd faststills allménna bestdmmelser for offentlig kontroll
som utfors for att verifiera efterlevnaden av bestdimmelser som sérskilt syftar till
att forhindra, undanrgja eller till godtagbara nivaer minska riskerna for ménniskor
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och djur direkt eller via miljon, och sdkerstilla god sed inom handeln med foder
och livsmedel och skydda konsumenternas intressen, inbegripet mérkning av
foder och livsmedel samt andra typer av konsumentinformation. Genomftrandet
av offentlig kontroll enligt forordningen ska inte pdverka foder- och
livsmedelsforetagares primira juridiska ansvar for att garantera foder- och
livsmedelssikerhet enligt forordning (EG) nr 178/2002, och det civilréttsliga och
straffrittsliga ansvar som kan bli foljden om de underlater att uppfylla sina
skyldigheter paverkas inte heller.

Av artikel 54 i férordning (EG) nr 882/2004 framgar att om den behdriga
myndigheten konstaterar bristande efterlevnad, ska den vidta &tgirder for att se till
att foretagaren avhjélper situationen. Nir den behdriga myndigheten beslutar
vilken atgird som ska vidtas ska den ta hénsyn till den bristande efterlevnadens
art och om foretagaren tidigare visat prov pa bristande efterlevnad. Atgirderna ska
i tillimpliga fall omfatta bl.a. begransning eller férbud for utsldppande pa
marknaden av livsmedel och andra &tgérder som den behoriga myndigheten anser
vara motiverade.

Av 10 § forsta stycket 1 livsmedelslagen (2006:804) framgér att utdver vad som
foljer av de EG-bestimmelser som kompletteras av lagen &r det forbjudet att pa
marknaden sldppa ut livsmedel som inte uppfyller krav och villkor som har
foreskrivits eller beslutats med stéd av 6 § 2 och 3. 16 § 2 och 3 livsmedelslagen
anges att om det behdvs for att skydda manniskors liv eller hilsa eller annars for
att tillgodose konsumentintresset, far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter eller i enskilda fall besluta om
mirkning och presentation av livsmedel samt livsmedels beskaffenhet eller
beteckning.

Av 22 § livsmedelslagen (2006:804) framgér bl.a. att utéver vad som f6ljer av de
EG-bestimmelser som kompletteras av lagen far en kontrollmyndighet meddela
de foreligganden och foérbud som behovs for att lagen, de foreskrifter och beslut
som har meddelats med stod av lagen, de EG-bestdimmelser som kompletteras av
lagen och de beslut som har meddelats med stod av EG-bestdimmelserna ska
foljas.

I 2 § Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2003:9) om kosttillskott anges att
med kosttillskott avses livsmedel

- som #r avsedda att komplettera en normal kost,

- som utgdr koncentrerade kéllor for néringsémnen eller andra &mnen med
niringsmissig eller fysiologisk verkan, var for sig eller tillsammans, och

- som tillhandahalls i avdelade doser, det vill siga i form av kapslar, pastiller,
tabletter, piller eller liknande, portionspésar med pulver, ampuller med vétska,
droppflaskor eller andra liknande former av vitskor eller pulver som dr avsedda
att intas i sma uppmaétta méngder.

Med ndringsdmnen avses vitaminer och mineralimnen.
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Enligt 10 § forsta stycket LIVSFS 2003:9 ska méngderna av de néringsdmnen och
dmnen med ndringsméssig eller fysiologisk verkan som ingér i produkten anges i
numerisk form i méirkningen. De méngder som anges ska enligt andra stycket avse
innehéllet i den dagliga dos av produkten som rekommenderas i mérkningen.

De virden som avses i 10 § ska enligt 11 § LIVSFES 2003:9 vara genomsnitts-
virden som grundar sig pé tillverkarens analys av produkten.

Enligt 10 § forsta stycket spréklagen (2009:600) &r spriket 1 domstolar,

forvaltningsmyndigheter och andra organ som fullgér uppgifter i offentlig
verksamhet svenska.

Linsstyrelsens bedémning

Lansstyrelsen 6verprovar i sin egenskap av besviérsinstans det forbud mot
utslidppande p& markanden som har meddelats av ndimnden. Linsstyrelsen provar
dérvid huruvida nimnden haft fog for sitt beslut.

Av spréklagen foljer att spréket i domstolar, forvaltningsmyndigheter och andra
organ som fullgdr uppgifter i offentlig verksamhet &r svenska. Att ndmnden i sitt
beslut har hinvisat till ett engelsksprakigt dokument kan dock inte anses utgdra
skl att upphéva det 6verklagade beslutet. Som framgér nedan géir &ven uppgiften
om Efsas UL-virde att finna pa Livsmedelsverkets hemsida, i dokument skrivet
pa svenska spréket. Vad klaganden har anfort i detta avseende utgor inte skél att
upphiva det 6verklagade beslutet.

Liansstyrelsen konstaterar att det aktuella kosttillskottet &r avsett for fortéring och
dirmed ér att anse som livsmedel i den bemérkelse som avses i Europa-
parlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002. Det omfattas sdledes av det
regelverk som reglerar livsmedelsfragor.

Nimnden fir meddela de foreldgganden som behovs for att bl.a. livsmedelslagen,
de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen och de EG-bestdmmelser
som kompletteras av lagen ska efterfoljas.

Av EG-bestdimmelserna framgar att det alltid &r livsmedelsféretagaren som svarar
for att livsmedel denne séljer 4r sdkra, men kontrollmyndigheten méste givetvis ha
fog for sin bedomning att sa inte &r fallet nér beslut om forbud att slédppa ut ett
livsmedel pd marknaden fattas. Av EG-bestimmelserna framgér att om ett
livsmedel inte kan anses som sékert far det inte sldppas ut pad marknaden. Det
behover saledes inte finnas absolut sékerhet om att livsmedlet &r skadligt for att
kontrollmyndigheten ska vara berittigad att vidta atgérder.

Av handlingarna i drendet framgér att det aktuella kosttillskottet ger en dagsdos
om 100 milligram vitamin B6. Av information pé Livsmedelsverkets hemsida
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framgar att rekommenderat dagligt intag av vitamin B6 f6r vuxna &r mellan 1,2-
1,6 milligram. Enligt den europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
ar den sikra dygnsdosen (UL-vérdet) for vitamin B6 25 milligram. P4
Livsmedelsverkets hemsida finns ett dokument fran den 8 januari 2014 avseende
Hoga doser av vitamin B6, folsyra och vitamin E i kosttillskott. Av dokumentet
framgér att det hogsta tolerabla dagsintaget (UL) har faststéllts till 25
milligram/dag for vuxna av Efsa. Av dokumentet framgér dven bl.a. foljande. Den
huvudsakliga kritiska effekten av vitamin B6 4r neurologiska skador vilka har
observerats i studier pa forsoksdjur och &ven i kliniska studier. Risken for att
utveckla sadana skador okar efter htga doser och/eller langtidsadministrering.
Enligt genomforda undersokningar kan det inte uteslutas att doser pa 100 mg/dag
under tre &r kan leda till neurotoxiska effekter.

Enligt Lansstyrelsens bedémning har nimnden haft fog for sin bedémning att det
aktuella kosttillskottet kan innebéra hélsorisker for konsumenterna. Enligt
Linsstyrelsens bedomning far nimnden dérmed anses ha haft fog for sitt beslut att
forbjuda klaganden att sldppa ut det aktuella kosttillskottet p4 markanden. Vad
klaganden har anfort féranleder ingen annan bedémning. Overklagandet ska
dérfor avslas.

Hur man éverklagar
Detta beslut kan éverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm enligt bilaga.

Beslutet har fattats av linsassessor Therese Wallman.

Ntdpgor

Therese Wallman

Kopia till:
Milj6- och hilsoskyddsndmnden i Stockholms stad, Box 8136, 104 20 Stockholm
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Hur man éverklagar hos Foérvaltningsratten

Var ska beslutet 6verklagas
Linsstyrelsens beslut kan skriftligen 6verklagas till Férvaltningsritten.

Hur man utformar sitt 6verklagande m.m.

I skrivelsen ska du

- tala om vilket beslut du 6verklagar, t.ex. genom att ange drendets nummer
(diarienumret)

- redogora for hur du anser att beslutet ska &ndras.

Du bér ocksé redogora for varfor du anser att Lansstyrelsens beslut dr felaktigt.

Du kan givetvis anlita ombud att skéta Sverklagandet at dig.

Behover du veta mer om hur du ska g till véga, sé ring eller skriv till Lansstyrelsen.
Ovriga handlingar

Om du har handlingar eller annat som du anser stdder din stdndpunkt, sa bor du
skicka med det.

Var inlamnas 6verklagandet
Din skrivelse ska inldmnas/skickas till Lansstyrelsen och inte till Férvaltningsrétten.

Tid for 6éverklagande
Lansstyrelsen maste ha fétt din skrivelse inom tre veckor fran den dag du fick del
av beslutet *, annars kan ditt 6verklagande inte tas upp.

Underteckna dverklagandet
Din skrivelse ska undertecknas och namnteckningen fortydligas. Uppge ocksé
postadress och telefonnummer.

* For en part som foretrdder det allménna, t.ex. en kommun, réknas treveckors-
fristen istéllet fran den dag dé beslutet meddelades.

Postadress Besdksadress Telefon E-post/webbplats
Lansstyrelsen i Stockholms i&n Hantverkargatan 29 010-223 10 00 (vxl) stockholm@lansstyrelsen.se
Box 22067 www.lansstyrelsen.se/stockholm

104 22 STOCKHOLM




