FORVALTNINGSRATTEN UNDERRATTELSE  Aktbilaga 10
I STOCKHOLM 2015-08-19

Mal nr.
10456-15 Avdelning 33

Anges vid kontakt med domstolen

Stockholms stad, Miljé- och .=~ "~

P e

Hilsoskyddsnamnden ERRIE A SR R

Box 8136 BT

104 20 Stockholm ST
281-10448-2015 Diir

..............
------------------

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

Ni fér tillfdlle att yttra Er 6ver innehéllet i bifogade handlingar, aktbilaga 9.
Om Ni yttrar Er ska yttrandet vara skriftligt och ha kommit in till férvaltningsritten senast

den 2 september 2015. Ange forvaltningsréttens 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 ndgra fragor kan Ni kontakta forvaltningsritten.

S bppe

Ingrid Poppe, Ipofhstolshandliaggare
Telefon direkt 08-561 68002

Dok.Id 640652

Postadress Besdksadress Telefon Telefax Expeditionstid

Tegeluddsvagen 1 08-561 680 00 08-561 680 01 méndag — fredag

115 76 Stockholm E-post: forvaltningsrattenistockholm@dom.se ~ 08:00-16:30



ADVOKATEIRMAN SIGMA
I STOCKHOLM

2015 -08- 0 4

s 7] . Forvaltningsritten i Stockholm
Aktbil:.....(f. ............ Avd:...L]..z .............. 11576 STOCKHOLM

Endast per e-post: forvaltningsrattenistockholm@dom.se

Stockholm den 3 augusti 2015

YTITRANDE
Mal nr. 10456-15

Refererande till Milj6- och hilsoskyddsndmndens ("’Kommunen”) yttrande daterat 2015-06-10;
aktbilaga 8, far undertecknat ombud f6r Ortagubben AB (’Ortagubben”) hirmed inkomma med
téljande yttrande.

1. MUNTLIG FORHANDLING
Ortagubben hemstiller att forvaltningsritten haller muntlig f6rhandling i malet.

2. FELAKTIG RATTSTILLAMPNING AV KOMMUNEN

Reglerna kring livsmedel omfattar sivil livsmedelslagen, Livsmedelsverkets foreskrifter som EG-
bestimmelser. Livsmedelslagen syftar till att sikerstilla en hog skyddsnivd f6r ménniskors hilsa
och fér konsumenternas intressen nir det giller livsmedel. Utdver vad som f6ljer av de EG-
bestimmelset som kompletteras av lagen eller vad som sirskilt anges i 18 § livsmedelslagen fir en
kontrollmyndighet meddela de féreligganden och f6rbud som behdvs for att lagen, de
foreskrifter och beslut som har meddelats med stéd av lagen, de EG-bestimmelser som
kompletteras av lagen och de beslut som har meddelats med stéd av EG-bestimmelserna ska
foljas. Hitvid bor uppmirksammas att Livsmedelsverkets kontrollhandbok icke utgdr del av
livsmedelslagstiftningen. Den tjanar uteslutande som handledning for den kontrollpersonal som

utfor offentlig kontroll av kosttillskott. Det dr salunda ett internt arbetsdokument.

Kommunen har den 3 februari 2015 fattat ett beslut att med st6d av férordaingen EG/178/2002
férbjuda Ortagubben att saluféra kosttillskottet AllVia B-Stress d4 det inte anses uppfylla kravet

pid livsmedelssikerhet. Hirvid far sirskilt anmirkas att nir det saknas sirskilda
o e
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gemenskapsbestimmelser f6r avgbrandet av om ett livsmedel 4r sikert ska, enligt art. 14 p. 9 i
forordningen, ett sidant avgérande grundas pi en prévning av huruvida det ifrigavarande
livsmedlet uppfyller de sirskilda bestimmelserna om livsmedelssidkerhet i den medlemsstats
livsmedelslagstiftning pa vars territorium dessa livsmedel marknadsférs. Skillnaden mellan de
allminna bestimmelserna ém livsmedelssikerhet i férordningen EG 178/2002 och de sirskilda
bestimmelserna om kosttillskottens sakerhet i direktv 2002/46/EG ir att fSrordningens
allminna bestimmelser inte ir direkt tillimpliga f6r 4ndamalet att materiellt avgéra om ett

kosttillskott 4r sikert. Det #r endast de sirskilda bestimmelserna, vare sig dessa ir

gemenskapsrattsliga eller nationella, som erbjuder ett matedellt fungerande verktyg for

avgorandet av huruvida ett enskilt kosttillskott ar sikert.

Eftersom det saknas sdvil materiella sirskilda gemenskapsbestimmelser f6r avgérandet av
huruvida ett kosttillskott 4r sikert, som svenska matetiella sirskilda bestimmelser fér samma
avgorande ir artikel 14 inte mojlig att tillimpa f6r att medelst densamma materiellt avgéra om ett
enskilt kosttillskott dr sikert (jmf. EU-kommissionens Guidance on the implementation of
Articles 11, 12, 14, 17, 18, 19 and 20 of Regulation EC N° 178/2002 on General Food Law).
Kommunen har silunda felaktigt 4beropat art. 14 i férordningen EG 178/2002 eftersom
kosttillskott sdrskilt regleras i kosttillskottsdirektivet, direktiv 2002/46/EG.

Enligt direktivet 2002/46/EG, det s.k. kosttillskottsdirektivet, ska ett kosttillskott bedémas
utgéra ett sikert livsmedel om det av tillverkaren rekommenderade maximala dagliga intaget av
vitaminer och mineraler kan anses utgora ett sikert intag. Eftersom Sverige underlitit att inom
implementeringsfristen infGrliva storre delen av detta direktiv finns det inget regelverk som
fixerar nigra bestimda maximinivier for det sikra, dagliga intaget av vitaminer och mineraler i
kosttillskott. Sverige har nimligen inte antagit nidgon nationell rittsakt som i likhet med artikel 5.1
a-b — 5.2 1 EG/2002/46 fixerar maximinivier fOr sikra, dagliga intag av vitaminer och
mineralimnen i kosttillskott. Inte heller inom gemenskaps- och unionsritten finns nigon
motsvarande rittsakt som tillhandahaller fixerade maximinivier. Det finns éverhuvudtaget ingen
reglering som faststiller nigra bestimda nivier for det dagliga sikra intaget av vitaminer och
mineraler i kosttillskott. Refererande tll vart &verklagande av den 7 maj 2015 fir vi 4nyo
framhiva att Kommunen saknar rittsligt st6d f6r att meddela saluférbud av kosttillskott med
hinvisning till att det skulle finnas tvingande maximivirden f6r kosttillskott i allminhet och
vitamin B6 i synnerhet. Kommunen agerar utan bemyndigande och silunda i strid med

grundlagen. Sveriges riksdag har valt att inte implementera kosttillskottsdirektivet. Kommunens
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agerande med salutférbud fiar nirmast tolkas som ett fOrsék tll implementeting av

kosttllskottsdirektivet till syfte att sjalvmant faststilla grainsvirden for kosttillskott.

Till £6]jd av de nu besktivna omstindigheterna har EU-domstolen i sin praxis (jmf. van Gend en
Loos) tll £6rmién f6r enskild utvecklat den processrittsliga rittsprincipen om den vertikala direkta
effekten. Denna innebir att den enskilde har ritt att fOrlita sig pd av EU-ritten gara;nterade
rattigheter i en vid nationell domstol anhingig tvist med en medlemsstats myndighetsutévande
offentliga kontrollorgan. Nigon sidan rittighet dtnjuter inte medlemsstatens offentligrittsliga
organ nir detta 4r enskilds motpart vid nationell domstol. Kommunen saknar silunda ritt att som

stod fOr sin talan dberopa férsiktighets- och proportionalitetsprincipen.

Vad betriffar kosttillskottsdirektivet 2002/48/EG medf6r detta bdde rittigheter och skyldigheter
for niringsidkare. Enligt direktivets artikel 5 ska “det av tillverkaren rekommenderade maximala
dagliga intaget av de vitaminer och mineralimnen som ingér i ett kosttillskott faststillas med
hinsyn till f6ljande: a) Den Ovre grinsen fOr sidkert intag av vitaminer och mineralimnen enligt
vad som faststills genom vetenskaplig riskbedémning pid grundval av allmint erkinda
vetenskapliga t6n, i férekommande fall med beaktande av olika konsumentgruppers varierande
grad av kinslighet.” Vad som utgdr respektive inte utgdr vetenskaplig riskbedimning pa grandval av
allmint erkinda vetenskapliga rin ir naturligtvis en vetenskaplig friga 6ver vilken medlemsstaten och

dess offentliga kontrollorgan saknar ritt att Gva inflytande dé detta vore ovetenskapligt.

Eftersom de i sammanhanget relevanta artiklarna i kosttillskottsdirektivet aldrg implementerats

fote dess implementeringsfrist saknar siledes Kommunen rittslig méijlighet att i nationell

domstol argumentera om vad som utgor respektive inte utgdr vetenskaplig riskbedémning pa
grundval av allmint erkinda vetenskapliga rén. Kommunen har inte tillging till vare sig nigot
nationellt eller nigot unionsrittsligt regelverk att ligga till grund fér sidan betungande
myndighetsutdvning mot ett livsmedelsféretag som ett saluférbud innebir. Kommunen kan
enbart besluta om saluférbud om det kan styrkas att vart och ett av de av Ortagubben silda
kosttillskotten avviker frin de allminna kraven pa livsmedelssikerhet i artikel 14 EG/178/2002.
Detta forutsitter att kommunen kan styrka att den rekommenderade maximala dagliga dosen
6verskrider den Gvre grinsen for sikert intag av vitaminer och mineraler enligt vad som faststills
genom en eller flera vetenskapliga riskbedomningar pid grundval av internationellt allmint
erkinda tillférlitliga och moderna vetenskapliga ton. Ortagubben fir framhiva att Kommunen

inte gjort ndgon tllférlitlig vetenskaplig riskbedémning pid grundval av allmint erkinda
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vetenskapliga r6n. Den studie som EFSA:s UL-virde grundar sig pid genomférdes 1978 (Dalton
& Dalton) och har kritiserats f6r att den 4r bristfillig. Flera andra institut, vara Institute of

Medicine, har dirfér bortsett frin denna nir de har faststillt sina forskningsresultat.

3. VETENSKAPLIGA RON

Ortagubben fir hirmed bifoga ett yttrande i ett annat mal vid Visteris kommun som avseende
de delar som berdr vitamin B6 kan tillimpas pa aktuella mal, sdrskilt vikt fir liggas vid de nyare
vetenskapliga studier som visar pd att vitamin B6 inte 4r skadligt vid doser om 100 mg/dag,
Bilaga 1. Yttrandet har skickats in till Lansstyrelsen i Vistmanlands lin i drende nr. 281-770-2015.
Arendet tér, precis som i férevarande rnﬁ_l, salufétbud av bla. kosttillskottet B6. Detta utvisar att
Kommunens myndighetsutdvning i férevarande mal mot Ortagubben skulle férfelas om inte
Ortagubben fir sista ordet i tolkningen av vad som utgdr vetenskaplig riskbedimning pi grandval av
allméint erkinda vetenskapliga rom. Sisom beskrivits ovan, p.g.a. att Sverige inte implementerat
kosttillskottsdirektivet, saknar Kommunen ritt att argumentera om vad som utgdr respektive inte

utgOr vetenskaplig riskbedimning pa grundval av allmdint erkénda vetenskapliga rin.
Sammanfattningsvis far dnyo framféras att Kommunen saknar rittsligt stod for sitt betungande

myndighetsutévning mot Ortagubben. Stéd fér beslutet saknas i sivil svensk ritt som i nigot

gemenskapsrittsligt regelverk.

Stockholm dag som ovan.

Ay

Kennedi Samuels
Advokat
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