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Yttrande till forvaltningsrétten géllande
overklagande av forbud mot utslappande av
kosttillskott i mal nr 10456-15

Yrkande

Milj6- och hélsoskyddsndgmnden (ndmnden) yrkar att forvaltningsrétten
avslar 6verklagandet och faststiiller ndimndens besltut fran den 19 februari
2015, dnr 2015-000922.

Bakgrund

Némnden har i beslut den 19 februari 2015, dnr 2015-000922, forbjudit
Ortagubben AB (Bolaget) att slippa ut kosttillskottet B-Stress frin AllVia
pé marknaden. Detta pa grund av hoga halter av vitamin B6 som vida
overstiger UL-virdet, dvs. den hogsta halt som den europeiska
livsmedelsmyndigheten EFSA anser vara siker fér minniskor. B-Stress
fran AllVia innehaller 100 mg vitamin B6 per dygnsdos medan EFSA:s
UL-virde dr 25 mg per dygn. Innan beslutet fattades hade
milj6forvaltningen kommunicerat med Bolaget och den 15 januari 2015
utfort en inspektion vid vilken Bolaget inte kunnat visa att den angivna
dosnivan &r siker att konsumera. Bolaget har inte gett in nagot
vetenskapligt underlag varken efter inspektionen eller i samband med att
beslutet 6verklagades till lansstyrelsen.

Bolaget 6verklagade ndmndens beslut till linsstyrelsen som genom beslut
den 16 april 2015 avslog 6verklagandet och faststéllde ndimndens beslut.

Bolaget har nu 6verklagat linsstyrelsens beslut till férvaltningsritten och
yrkat att forvaltningsritten, med dndring av lénsstyrelsens beslut,
undanréjer miljo- och hélsoskyddsndmndens i Stockholms stad beslut om
saluférbud av kosttillskottet B-Stress fran AllVia Clinical Strength.
Bolaget har dven yrkat att forvaltningsrétten ska halla en muntlig
forhandling i malet och hemstélit om att forvaltningsritten ska foreligga
ndmnden att versitta dokumentet ’Tolerable Upper Intake Levels for
Vitamins and Minerals” till svenska. Bolaget har ddrutver inkommit med
ett underlag till forvaltningsrétten for att pavisa att livsmedlet B-stress ér
sikert. Till stod for sin talan har Bolaget framfort i huvudsak f6ljande.

EFSA:s dokument som némnden hénvisar till saknar officiell status och dr
pé engelska vilket utgor ett sddant formellt fel som gér att nimndens
beslut 4r ogiltigt. Ndmnden har vidare inte argumenterat for att
forskningen i det aktuella dokumentet &r vetenskapligt beprovad eller ens
allmént vedertagen. Det framgér inte heller av dokumentet hur EFSA har
kommit fram till UL-virdena vilket dr hogst relevant f6r fragan om
kosttillskottet dr sikert eller inte. Lénsstyrelsen har inte heller bedomt
huruvida dokumentet ger stod for att kosttillskottet inte &r sékert.
Dokumentet utgér enbart en sammanstéllning av forskning pa omradet
och ndmnden har inte gjort en egen riskvérdering av kosttillskottet.
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Genom saluférbudet av kosttillskottet vill ndmnden nérmast faststilla ett
maximivérde for vitamin B6 genom réttspraxis. Namnden saknar
bemyndigande att agera pa detta sitt. Istillet bor det inféras i lag vilka
maximivirden som géller. Att 1ata domstolar avgora och faststilla
maximivirden har inte varit lagstiftarens avsikt. Namndens beslut om
saluférbud med hinvisning till tvingande maximivarden saknar séledes
rittsligt stod och stér i strid med 8 kap. 2 § regeringsformen. Férbudet
kommer att fi stora konsekvenser for ménga enskilda niringsidkare och
konsumenter och paverka marknaden for kosttillskott i stort. Det blir
absurt om varje kommun fattar olika beslut om vilka kosttillskott som ska
fa tillatas och inte. Det 4r inte rimligt att lata landets
forvaltningsdomstolar préva och faststélla maximivérden for alla
kosttillskott som finns pad marknaden. Dérutdver begransar nimndens
beslut konkurrenskraften for svenska foretag pa den europeiska
marknaden. Livsmedelsverket har inte antagit nagra maximivérden
eftersom de anser sig sakna bemyndigande och invéntar dédrfor beslut fran
kommissionen.

De i dokumentet refererade studierna visar endast pa att biverkningar
uppstar forst vid intag av doser hogre &n 600 mg/dag eller vid doser s&
laga som 300-500 mg/dag om de intas under en ldngre period dn 12
manader. Det finns dock inga studier som rapporterar biverkningar redan
vid sa laga doser som 100 mg/dag. Vidare far tilldggas att
Likemedelsverket har godként vitamin B6 som receptfritt likemedel med
dosering upp till 240 mg/dag under likemedelsnamnet Pyridoxin Recip.
B-stress har funnits pa marknaden under manga ar utan att ge upphov till
nagra biverkningar eller skador. Foreligger det inte nagon risk for
folkhélsan #r det oproportionerligt att géra forsiktighetsprincipen
gillande.

Namndens synpunkter

Livsmedelslagstiftningen &r en skyddslagstiftning vars syfte bl.a. ér att
skydda konsumenterna fran sidana livsmedel som inte kan anses vara
sikra. Lagstiftningen omfattar alla stadier i produktions-, bearbetnings-
och distributionskedjan.

De flesta bestimmelser pa livsmedeslomradet &r utarbetade inom EU och
giller for samtliga medlemsstater. De gemenskapsrittsliga
bestdimmelserna kompletteras av nationell ritt. Ndmndens nu aktuella
beslut grundar sig pa tillimpliga bestdimmelser i Europaparlamentet och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frdgor som
giller livsmedelssikerhet, Europaparlamentet och radets forordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sékerstélla
kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestéimmelserna om djurhélsa och djurskydd, livsmedelslagen (2006:804)
och Livsmedelsverkets foreskrifter 2003:9 om kosttillskott. Tilldimpliga
bestdimmelser framgér av det verklagade beslutet.

Rattsligt stod
Bolaget har i dverklagande till forvaltningsriétten bl.a. anfort att nimnden
saknar rittsligt stéd att meddela saluférbud med hinvisning till tvingande
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maximivérden och att detta skulle sté i strid med 8 kap. 2 §
regeringsformen.

Det &r ndimndens uppgift som tillsynsmyndighet enligt 24 §
livsmedelslagen att se till att livsmedelslagstiftningen efterlevs. I detta
tillsynsuppdrag ingér bl.a. att meddela de féreldgganden och férbud som
behovs for att livsmedelslagstiftningen ska foljas (jmfr. 22 §
livsmedelslagen). 1 det nu enskilda fallet har ndmnden gjort en bedémning
av om produkten B-stress kan anses vara ett sikert livsmedel enligt artikel
14 i EG-férordningen 178/2002. Aven om det har kommit att bli praxis,
sévil inom forvaltningen som nationellt, att tillimpa EFSA:s Ul-virden
vid beddmningen av vad som kan anses vara ett sékert livsmedel &r det
inte detsamma som att meddela generella f6reskrifter om férbud. Mot
bakgrund av livsmedelslagstiftningens uppbyggnad och den svenska
bristen pa griansvérden i friga om vitamin B6 &r det sdhédr som
lagstiftningen maste tillimpas. Bolagets invéindning om att némndes
beslut skulle strida mot 8 kap. 2 § regeringsformen saknar dérfor grund.

Riskbeddmning

Bolaget har vidare i huvudsak anfort att nimnden saknar vetenskaplig
grund for sitt beslut om att kosttillskottet B-stress inte skulle vara sikert
och anfort att EFSA:s dokument saknar officiell status. Bolaget anser att
ndmnden inte har gjort ndgon riskbeddmning av vad som &r en sdker
dygnsdos av vitaminer i allménhet och vitamin B6 i synnerhet. Bolaget
har i samband med sitt 6verklagande gett in dokumentet ”Vitamin an
mineral safety” skriven av Caouncil for responsible nutrition till
forvaltningsritten till stéd for att B-stress kan anses vara ett siikert
livsmedel. Sakargumenten i det dokumentet har végts in i beddmningen
men dokumentet beddmdes inte tillféra nadgon ny information som
foranledde ndmnden att dndra sitt beslut. Referenserna som dokumentet
”Vitamin an mineral safety” hénvisar till tillfor heller inte nagon ny
relevant vetenskap som inte fanns tillgénglig nér EFSA gjorde sin
vetenskapliga sammanstéllning 2006 och d& kom fram till att den hogsta
sikra dygnsdosen for Vitamin B6 ar 25 mg.

Inledningsvis vill nimnden patala att det inte 4r en rédttighet att salufora
livsmedel. Det #r istéllet livsmedelsforetagaren som har bevisbdrdan for
att de livsmedel som avses att saluforas kan anses vara sékra. Mot denna
bakgrund maste det inte vara vetenskapligt fastslaget att ett livsmedel inte
dr sikert for att ett forbud om att saluféra detsamma ska kunna anses vara
befogat. Enligt forsiktighetsprincipen, i artikel 7 i Europaparlamentet och
rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, rdcker det med att det
foreligger en risk for att ett livsmedel inte dr sikert for att atgérder, s& som
forbud, ska kunna anses skiliga att vidta.

Dokumentet ”Tolerable Upper Intake Levles for Vitamins and Minerals”
som ndmnden hénvisat till i sitt beslut #r framtaget och publicerat av den
europeiska livsmedelssékerhetsmyndigheten EFSA. Eftersom dokumentet
dr framtaget av EFSA, som &r en myndighet som erbjuder EU
kommissionen vetenskaplig radgivning, beddms dokumentet ha en hég
trovirdighet. Dokumentet dr en vetenskaplig sammanstiillning av befintlig
forskning avseende sikra dygnsdoser for vitamin B6 som kosttillskott. I
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dokumentet framgar att 25 mg vitamin B6 4r den hogsta dygnsdosen som
kan anses vara sdker i ett kosttillskott, dvs. det av EFSA rekommenderade
UL-virdet. Liksom Bolaget anfort presenterar inte dokumentet nigra
lagstiftade gransvirden men likvil vilka nivier som kan anses vara siikra
och vilka nivéer som utgér risk for konsumentens hélsa. Om ett
kosttillskott innehaller sa hdga dygnsdoser vitamin B6 att UL-virdet
overskrids kan kosttillskottet enligt EFSA inte anses vara sikert att
konsumera i de doser som kosttillskottet &r avsett att konsumeras i.

Aven Livsmedelsverkets vigledning utgér, liksom EFSA:s dokument, en
sammanvigd bedomning baserad pa det vetenskapliga underlag som finns
att tillgd med avseende pa vitaminer och mineraler. Livsmedelsverket har
beddmt att EFSA:s UL-vérden ér tillforlitliga och att kosttillskott som
innehaller hogre vitamin- eller mineralhalter inte #r sidkra livsmedel.

I de andra nordiska ldnderna har gransvirden f6r hur mycket vitamin B6
som far ingé i ett kosttillskott. Bade Norge och Danmark har géllande
griansvirden for vitamin B6 och dessa nivéer understiger de UL-védrden
som EFSA har tagit fram. I Danmark 4r den hdgsta tillatna dygnsdosen for
vitamin B6 3 mg per dygn. I Norge dr den hogsta tillatna dygnsdosen for
vitamin B6 4,2 mg per dygn. I Finland fanns tidigare grinsvérden for
vitaminer och mineraler men dessa géller inte ldngre utan har istéllet
ersatts med en hénvisning till EFSA:s UL-vérden. Detta ska da jimforas
med Bolagets produkt som innehéller 100 mg per dygn.

Bolaget har bevisbordan for att det livsmedel som de 6nskar saluféra dr

sikert. Bolaget har ocksé fatt alla méjligheter att presentera information

som kan jaimforas mot EFSA:s UL-virden och Livsmedelsverkets

vigledning, savil innan beslutet om férbud som under handldggningens

ging. Bolaget har enligt nimndens mening hittills inte kunnat visa att 1
produkten B-stress fran AllVia &r séker att konsumera i de dygnsdoser |
som kosttillskottet &r avsett att intas. Ndmnden bedémer inte heller att det
underlag som Bolaget nu har gett in till férvaltningsrétten innehaller
négon information som gor att kosttillskottet kan anses vara ett sikert
livsmedel. Att det nu aktuella kosttillskottet B-stress utgér ett livsmedel
har inte ifragasatts av Bolaget. Vad som har anférts fran Bolagets sida
ifriga om att likemedel kan innehalla hégre halter av vitaminen B6 saknar
saledes betydelse i sammanhanget. Detta oavsett om likemedlet &r
receptbelagt eller inte.

Bolaget har hénvisat till information fran FASS (Farmaceutiska
Specialiteter i Sverige) som tillhandahaller likemedelsfakta. Detta
dokument innehéller information om vilka doseringsnivaer som féar inga i
lakemedel. Lakemedel avses att intas for att behandla eller motverka
sjukdom och intas ofta under avgrdnsade perioder. Att en produkt &r ett
godként likemedel med acceptabla biverkningar i syfte att behandla eller
motverka sjukdom betyder inte att samma substanser och doseringsnivaer
kan utgtra ett siikert livsmedel. Ndmnden anser likemedel inte kan
likstéllas med livsmedel och att darfor bor all information som hénvisar
till lakemedel inte anvéndas for att bestimma vad som utgdr ett sikert
livsmedel &ven om det kan anvéndas for att bedéma om ett likemedel har
acceptabla biverkningar for att anvéndas i terapeutiskt syfte.
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Med anledning av de hélsorisker som anvéndningen av produkten B-stress
riskerar att innebéra, i de dygnsdoser som produkten &r avsedd att
konsumeras, anser ndmnden dven fortsittningsvis att saluférbud &r en
proportionerlig och nédvindig atgird. Forsiktighetsprincipen ska inom
livsmedelslagstiftningen tillimpas till skydd for konsumenterna och sa
lénge det enligt de rekommenderade vérden som finns att tillga foreligger
en risk for skada redan vid dygnsdosnivaer som uppgér till en fjérdedel av
vad produkten B-stress innehéller kan ndimnden inte bedéma produkten
som ett sikert livsmedel. Det har siledes funnits och finns skél att
forldgga produkten med saluforbud enligt artikel 14 i forordning (EG) nr
178/2002.

Muntlig férhandling m.m.

Bolaget har yrkat att férvaltningsriitten ska halla en muntlig forhandling i
malet. Ndmnden anser att en muntlig férhandling far anses vara uppenbart
obehovlig. Detta eftersom de sakargument som Bolaget framfort finns vél
bemétta i de handlingar som férvaltningsrétten tagit del av under den
skriftliga handlédggningen. Ndmnden kan inte se vad en muntlig
forhandling skulle tillfora malet varken i sak eller bevishdnseende varfor
nédmnden anser att yrkandet om muntlig férhandling bor avslas. Men om
rétten beslutar om muntlig férhandling, ingen erinran.

Néamnden hemstéller istédllet om att forvaltningsrétten hdmtar in ett
utlatande fran Livsmedelsverket for det fall att domstolen anser att det
finns beddmningssvarigheter i beslutsunderlaget for det nu 6verklagade
beslutet. Ndmnden vill i detta avseende att Livsmedelsverket ger svar pa
fragan om savil EFSA:s trovérdighet som vilken status den nu aktuella
rapporten och EFSA:s UL-védrden har. Ndamnden vill dven att
Livsmedelsverket i ett sddant fall yttrar sig 6ver riskerna med hoga doser
av vitaminen B6 och grunderna for det 6verklagade beslutet. Detta mot
bakgrund av att Livsmedelsverket &r kontrollmyndighet pé
livsmedelsomradet enligt forordningen (2009:1426) med instruktion for
Livsmedelsverket. Enligt 10 § forordningen dr Livsmedelsverket dven
Sveriges kontaktmyndighet till Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (EFSA)och ansvarar for samordningen med Gvriga
bersrda svenska myndigheter i kontakter med EFSA.

7 Gunnar Soderholi e “~Daniel Selin
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Forvaltningschef Avdelningschef





