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Yttrande till Forvaltningsratten gallande
overklagande av forbud mot BioGaia AB att
slappa ut livsmedel pa marknaden under
beteckningen livsmedel for speciella medicinska
andamal

Forelaggande fran Forvaltningsratten i mal nr 27275-14

Forvaltningens forslag till beslut

1. Overldmna och aberopa detta tjéinsteutldtande som miljé- och
hélsoskyddsndmndens yttrande i mal nr 27275-14.

2. Yrka att forvaltningsritten avslér 6verklagandet och faststéller
miljo- och hélsoskyddsndmndens beslut den 5 september 2014

3. Medge att beslutet om att forbudet ska gilla fran dagen for
delgivning inhiberas.

4. Uppdra at forvaltningschefen att foretrdda nimnden i drendet.

5. Justera beslutet omedelbart.

Gunnar Soderholm Daniel Selin

Forvaltningschef Avdelningschef

Sammanfattning

Milj6- och hélsoskyddsndmnden har forbjudit BioGaia AB
(BioGaia) att slappa ut produkten ”ProDentis, sugtabletter med
mintsmak” med hinvisning till att de inte &r att betrakta som
livsmedel for speciella medicinska &ndamal eftersom de inte
uppfyller kraven pa att helt ersitta eller vara ett komplement till
ordinarie kost i den utstrickning som lagstiftningen beskriver.

Foretaget har 6verklagat miljo- och hdlsoskyddsndmndens beslut.
Lénsstyrelsen faststéllde nimndens beslut utan dndring och
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foretaget har darfor 6verklagat drendet till Forvaltningsratten i
Stockholm. BioGaia hinvisar till att deras produkt inte kan ersétta
vanligt kost helt, men att den kan vara ett komplement och dérfor
kan g under beteckningen livsmedel for speciella medicinska
andamal.

Milj6- och hidlsoskyddsndmnden har fatt tillfélle att yttra sig 1
arendet.

Milj6forvaltningen anser inte att det framkommit nagra nya
omstandigheter som foranleder en dndrad bedomning. Produkten
”ProDentis, sugtabletter med mintsmak” innehaller dock
forsumbara mingder ndringsdmne och energi per rekommenderad
daglig dos och kan inte ens ses som en kompletterande naringskélla
vilket gor att den inte kvalificerar som livsmedel for speciella
medicinska dndamal.

Bakgrund

Vid miljoforvaltningens kontroll av foretaget BioGaia den 6 mars
2013, konstaterades att foretaget sdlde produkten “BioGaia
ProDentis, sugtabletter med mintsmak” med beteckningen
”Livsmedel for speciella medicinska &ndamal”. Milj6forvaltningen
gjorde bedomningen att produkten inte uppfyllde kriterierna for
livsmedel med denna beteckning och att foretaget saledes inte f6ljde
lagstiftningen. BioGaia kommunicerades detta 1 en kontrollrapport
daterad 2013-03-21.

Vid uppfoljande kontroll den 13 augusti 2014 konstaterades att
BioGaia AB fortfarande sélde produkten ’ProDentis, sugtabletter
med mintsmak” med beteckningen ”Livsmedel for speciella
medicinska &ndamal”. Den 5 september 2014 fattade darfor miljo-
och hélsoskyddsndmnden ett beslut om férbud mot BioGaia att
slappa ut “ProDentis, sugtabletter med mintsmak™ sé lange
produkten salufors under beteckningen livsmedel for speciella
medicinska dndamal (bilaga 1).

Beslutet fattades eftersom livsmedel for speciella medicinska
dndamal ar avsedda att ticka sédrskilda naringsbehov hos personer
som lider av, eller dr undernérda péd grund av en sirskild sjukdom,
akomma eller ett medicinskt tillstand.

BioGaias Prodentis sugtabletter innehéller en mjolksyrabakterie,
Lactobacillus reuteri Prodentis, och anvinds for att frdmja en
balanserad mikroflora i munnen. Enligt foretagets hemsida kan
produkten vara ett komplement till den dagliga munvarden.
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Livsmedel for speciella medicinska dndamal &r enligt definitionen i
2 § Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 2010:15) om livsmedel
for speciella medicinska &ndamél sddana livsmedel for sérskilda
ndringsdndamal enligt bilaga 1, vilka &r sérskilt beredda eller
sammansatta, avsedda for kostbehandling och att anvdndas under
lakares eller dietists inrddan. Vidare ska livsmedlen vara avsedda att
anvindas som enda eller kompletterande néringskélla for patienter
med begrinsad, forsdmrad eller stord formaga att inta, smélta, ta
upp, metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eller vissa
ndringsdmnen i sadana eller metaboliter, eller patienter som har
andra medicinskt faststéllda niaringsbehov och vars kostbehandling
inte kan uppnds genom anpassning av normalkosten, med hjélp av
andra livsmedel for sdrskilda néringsdndamal eller genom en
kombination av dessa.

Produkten ’ProDentis, sugtabletter med mintsmak™ innehéller
forsumbara mingder ndringsdmne per rekommenderat daglig dos.
Produkten tas i en méngd av 1-2 sugtabletter per dag och ger dé ett
niringsintag om hogst 4,42 Kcal energi, 0,0336 g protein, 1,2784 g
kolhydrat och 0,0928 g fett. Intaget 4r i sddan liten omfattning att
det inte ens kan anses som kompletterande naringskalla i enlighet
med 2 § SLVFS 2000:15.

Enligt 1 § Livsmedelsverkets foreskrifter om livsmedel for speciella
medicinska dndaméal SLVFS 2000:15, far enbart sddana livsmedel
som uppfyller bestimmelserna i dessa foreskrifter och dvriga
foreskrivna krav i livsmedelslagstiftningen slédppas ut pa marknaden
som livsmedel for speciella medicinska d&ndamal.

BioGaia 6verklagade miljo- och hélsoskyddsndmndens beslut till
Lansstyrelsen 1 Stockholm. Lansstyrelsen avslog verklagandet och
ansag att nimndens beslut var en motiverad atgérd (bilaga 2).

BioGaia har dverklagat ldnsstyrelsens beslut till forvaltningsritten
(bilaga 3). Milj6- och hdlsoskyddsndmnden har nu fatt tillfalle att
yttra sig i mélet.

Forvaltningens synpunkter

BioGaias dverklagande

BioGaia har i sitt 6verklagande yrkat att forvaltningsrétten ska
andra lansstyrelsens beslut sa att foretaget tillits att sldppa ut
produkten ”BioGaia ProDentis sugtabletter med mintsmak’ under

Errorl Use the Home tab to apply Rubrik 1 beteckningen “Livsmedel for speciella medicinska d&ndamal”. Till
to the text that you want to appear here.
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stod for sin talan har BioGaia 1 huvudsak anfort féljande. Det finns
inte ndgot stod for att ett livsmedel for speciella medicinska
dndamal maste innehélla vissa miniminivaer av ndringsdmnen eller
energi. Detta framgar av att det finns ett flertal produkter pd den
europeiska och svenska marknaden som innehéller sma méngder
nédringsdmne eller energi och som séljs och marknadsfors som
livsmedel for speciella medicinska &ndamal. Som exempel ndmns
bland annat Lindroos Hélsoagenturers produkt LowCol. Den aktiva
substansen i1 ”ProDentis, sugtabletter med mintsmak”, Lactobacillus
reuteri Prodentis, kan anses tillfora naring och saledes vara en
ndringskaélla.

BioGaia har dven yrkat att miljo- och hélsoskyddsndmndens beslut
inte skall gélla tills dess att fragan slutligt avgjorts. Foretaget anser
inte det motiverat att beslutet skall gélla omedelbart dd milj6- och
hélsoskyddsndmndens beslut inte grundar sig pa nagon hélsorisk for
produkten, utan endast en tolkning av hur mérkningen av produkten
skase ut utifran géllande lagstiftning.

Miljoférvaltningens installning

Forvaltningen anser att 0verklagandet ska avslas. Forvaltningen
medger dock inhibition av beslutet om att forbudet ska gélla fran
dagen for delgivning.

Miljo- och hdlsoskyddsndmndens forbud

BioGaia forbjods att slippa produkten ’BioGaia ProDentis med
mintsmak” under beteckningen ”Livsmedel for speciella medicinska
dndamal” eftersom nidmnden beddmde att produkten innehéller
forsumbara mingder niringsdmne och energi per rekommenderad
daglig dos och séledes inte utgor ett sadant livsmedel som avses i
Livsmedelsverkets foreskrift om livsmedel for speciella medicinska
andamal. ”ProDentis, sugtabletter med mintsmak” ska intas i en
méngd av 1-2 sugtabletter per dag. Produkten ger da ett
ndringsintag om hogst 4,42 kcal energi, 0,0336 g protein, 1,2784 g
kolhydrat och 0,0928 g fett. Som jimforelse kan ndmnas att det
dagliga rekommenderade energiintaget enligt de Nordiska
Néringsrekommendationerna 2012 &r 2600 kcal/dag for en man och
2100 kcal/dag for en kvinna 1 dldern 31-60 ar. BioGaias sugtabletter
skulle sdledes tillféra mellan 1 och 2 promille av det dagliga
rekommenderade energiintaget.

I en dom meddelad av Forvaltningsrétten i Karlstad (mal nr 4335-13
se bilaga 4) har ett foretag; Lindroos Hilsoagenturer AB, forbjudits



4 Stockholms

Error! Use the Home tab to apply Rubrik 1
to the text that you want to appear here.

Tjansteutlatande
Dnr 2013-1914
Sida 5 (5)

att sldppa ut produkter pa marknaden under beteckningen
”Livsmedel for speciella medicinska andamal” med hénvisning till
att produkterna endast ger ett ndringsintag pa 21-45 kcal/dag vilket
ar forsumbara mingder i relation till det totala energiintaget och
saledes inte kan anses vara ens en kompletterande naringskélla.
Domen har 6verklagats till Kammarrétten i Goteborg som beslutat
att inte meddela provningstillstind. Kammarrittens beslut ar
overklagat till Hogsta forvaltningsdomstolen.

Miljoforvaltningen anser inte att den aktiva substansen
Lactobacillus reuteri Prodentis skulle vara att anse som en
niringskélla da det dr en bakteriestam. I Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
néringspastadenden och hélsopéstdenden om livsmedel definieras
ndringsdmne som protein, kolhydrater, fett, kostfiber, natrium,
vitaminer och mineraldmnen som anges i bilagan till direktiv
90/496/EEG samt dmnen som hor till eller utgdr bestdndsdelar av en
av dessa kategorier. Bakterier skulle enligt denna definition inte
kunna anses vara ett ndringsdmne och produkten ar darfor inte
heller en killa till néring.

Miljoforvaltningen beddmer att det inte har framkommit nagra nya
uppgifter som foranleder en dndrad bedomning &n den som gjorts
tidigare. Ndmnden bor darfor yrka att 6verklagandet ska avslas.

Begdran om inhibition

Bolaget har yrkat inhibition av milj6- och hélsoskyddsndmndens
beslut. Miljoforvaltningen medger inhibition av beslutet om att
forbudet ska gilla fran dagen for delgivning.

Slut

Bilagor

1. Milj6- och hilsoskyddsndmndens beslut Forbud mot
utslappande pd marknaden” 2014-09-05

2. Linsstyrelsen i Stockholms beslut "Overklagande av ett
beslut om forbud mot utslappande pd marknaden” 2014-10-
06

3. BioGaia AB:s 6verklagande av Lansstyrelsen i Stockholms
beslut

4. Dom fran Forvaltningsritten i Karlstad i mal nr 4335-13



