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Ortagubben yrkar att Forvaltningsritten, med dndring av Lansstyrelsens beslut, undanréjer miljé-
och hilsoskyddsnimndens i Stockholm stad beslut om salufétbud av kosttillskottet B-Stress frin
AllVia Clinical Strength.

2. UTVECKLING AV TALAN
2.1 Bakgrund

Mﬂjﬁ- och hilsoskyddsnimnden i Stockholm stad (*kommunen®) genomfSrde en inspektion den
22 januari 2015. Under inspektionen konstatetades att Ortagubben silde kosttillskottét B-Stress
frin AllVia Clinical Strength. Enligt mirkning ger kosttillskottet en dagsdos om 100 mg vitamin
B6. Kommunen hat hinvisat till att denna dos éversktidet UL-virdet fér vitamin B6 som ansetts
sikra enligt beddmningar av Scientific Committee on Food (*SCF”) vars studie publicerats i den
europeiska livsmedelssikethetsmyndighetens ("EFSA”) dokument “Tolerable Upper Intake
Levels for Vitamins and Minerals”. Dokumentet i sig saknar officiell status. Mot bakgrund av
detta dokument har komimunen ansett att kosttillskottet inte ir sikert och dirfor forelagt
produkten med ett saluférbud.

Ortagubben 6verklagade beslutet till Linsstyrelsen den 13 mars 2015. Linsstytelsen avslog
éverklagandet i beslut av den 16 april 2015. Linsstyrelsen bétjar med att konstaterar att det gir
att finna EFSA:s UL-virden pé Livsmedelsvetkets hemsida skrivna pi svenska. Det ir inte rimligt
eller fotenligt med spriklagen att hinvisa till ett atbetsdokument pa det engelska spriket som it
pé nistan 500 sidor £6r att dess sammanfattade rekommenderade dagsdos for olika vitaminer och
mineraler ir 6versatta pi Livsmedelsverkets hemsida. Hur skall domstolen tillgodogéra sig sjilva
studiema och forskningen i arbetsdokumentet? Kommunen har &vethuvudtaget inte
argumenterat for att forskningen i aktuella dokument ir vetenskapligt beprovad eller ens allmint
vedertagen. Anledningen ir att forskningen btister och arbetsdokumentet saknar officiell status.

Det stimmer visserligen att EFSA:s UL-virden finns utsktivha i Livsmedelverkets
kontrollhandbok, vilken iterfinns pi hemsidan, men detta ir énbatt de rekommenderade UL-
virdena. Det framgir siledes inte hur EFSA har kommit fram till UL-virdena, vilket ar hogst
relevant di frigan berdr huruvida forskningen visar att kosttillskottet dr sikert eller inte.
Linsstyrelsens bedomning ér ditfor felaktig.
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ADVOKATFIRMAN

Vidare konstaterar Linsstyrelsen att kosttillskottet ar till f6r fértiring och dirmed ir att anse som
ett livsmedel och att foretagarna ska ansvara for att livsmedel som denne siljer ar sikta, men att
kontrollmyndigheterna dndock ska ha fog for sin bedémning att s3 inte dr fallet nit beslut om
saluf6rbud fattas. Linsstyrelsen hinvisar direfter till UL-virden som anges i EFSA:s dokument
och menar dirmed att kommunen har haft fog for sin beddmning att det aktuella kosttillskottet

kan innebira hilsorisker f6r konsumentetna.

Linsstyrelsen har siledes inte tagit stillning till Ortagubbens invindningar vad giller lagligheten i
beslutet samt grunden fér detsamma. Linsstyrelsen har inte bedémt huruvida dokumentet frin
EFSA kan anses utgdra satta UL-varden och inte heller huruvida det ger stdd for att
kosttillskottet inte ir sikert. Dokumentet 4r enbast en sammianfattning av forskning p4 omridet
som har tolkats av SCF. Denna forskding har tolkats p4 andra sitt av andra myndigheter, vilket
kommer att redogdras for nedan. Dirtill har Linsstyrelsen inte betort att kommunen inte har

gjort en egen riskutvirdering av kosttillskottet.
2.2 Beslutets ogiltighet

Dé kommunen Abetropat ett dokument pd engelska som grund fér sitt beslut fir Ortagubben
hemstilla att forvaltningsritten foreligger att kommunen Sversitter dokumentet till det svenska
spraket.

Enligt 10 § spriklagen (2009:600) ska férvaltningsmyndigheter anvinda svenska spriket.
Kommunen har i sitt beslut hinvisat till ett engelskt dokument som inte har éversatts till svenska.
De delat av dokumentet som tillhandahills pi svenska kan inte anses uppfylla kravet i spraklagen
eftérsom att den enskilde di inte har méjlighet att ta del av resonemanget som lett fram till de
satta UL-virdena. Silunda har myndigheten begatt ett formellt fel varfor beslutet i sig ir ogiltigt.

2.3 Laglighetsprovning av kommunens beslut

Vad giller kommunens beslut fir dven framféras att kommunen genom salufétbudet av
kosttillskottet narmast vill faststilla ett maximivirde genom rittspraxis. D4 kommunen enbart hat
hinvisat till SCF:s arbetsdokument “Tolerable Uppet Intake Levels of Vitamins and Minerals”
(bilaga 1) fran 2006 och dirmed ansett att kosttillskottet inte 4r sikert uppstiller detta frigan om
kommunen i praktiken vill istadkomma eti lagreglerat maximivirde fér vitamin B6. Det
forekomimer liknande béslut i hela lanidet; samtliga grundade pi SCF:s dokument vari UL-virdet
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for B6 tekommenderas till 25 mg/dag. En kommun saknar bemyndigande att agera pa detta sitt
och genom tllimpning av ett arbetsdokument faststilla maximivitrden f6tr vitaminer och
mineraler. Ortagubben menar att Sverige, for det fall maximivirden pi vitaminer och mineraler
ska sittas, bor agera som andra europeiska linder har gjort och infora tydliga lagar for vilka

maximivarden som galler.

Di nigra maximivirden for kosttillskott inte kan anses faststillda i Sverige fit ett livsmedel
enbart begrinsas om det inte it sikert. Kommunens beslut kommer innebira att det blir
domstolar som ska faststilla maximivirden for kosttillskott, en uppgift som &t odverskidlig och

nigot som lagstiftaren inte avsett.

Klaganden anser att kommunen saknar rittsligt stéd f6f inspektionen att meddela saluférbud
med hinvisning till tvingande maximivirden for kosttillskottet B6 och kosttillskott i allminhet.
Kommunen grundar salufétbudet pid Livsmedelslagen men den lagen saknar intentioner att
faststilla maximivirden fér enskilda kosttillskott. Kommunens beslut kommer att fi stora
konsekvenser for minga enskilda ndringsidkare och konsumenter och édven piverka
kosttillskottsmarknaden i stott. Kommunernas forfarande kommer att starkt begtinsa
konsumentets mdjligheter att inhandla olika kosttillskott pi den. svenska marknaden. Om
kommuner ska inféra maximivitden genom att driva igenom beslut i fétvaltningsdomstolar ir
det sirskilt viktige att det finns ett tydligt std for det i lag och férordning, Nagot sidant stad gl
ej att utlisa av Livsmedelslagen eller andra féreskrifter och stir i skatp sttid med 8 kap. 2 §
Regeringsformen som stadgar att fireskrifter ska meddelas genom lag om de avser tex.
forhallandet mellan enskilda och det allminna.

Mot bakgrund av det ovan sagda och utifrin de grundliggande intressen som grundlagen skyddar
ir det rimligt att tolka kommuners mdjlighet att faststilla maximivirden iterhillsamt och pi ett
sitt som inte riskerar att 6verskrida lagstiftarens intentioner med livsmedelslagstiftningen. D4
frigan om maximivirden rymmer en rad olika aspekter, varav EU-regleting ét en, och intressen
miiste frigan avvakta ett riksdagsbeslut eller en harmonisering inom EU.

Kommunernas resonemang, att basera saluférbud pd ett icke-officiellt, engelsksprikigt
arbetsdokument som dessutom ir daterat till 2006, innebir att myndigheten got en vidare
tolkning av livsmedelslagstiftningen och kommunerna ger sig sjilva storre ntrymme att meddela

regler om maximivirden for kosttillskott iin vad lagstiftaren avsett. Kommunernds méjligheter att
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meddela maximivirden for kosttillskott saknar klart lagstéd varfér det rittsliga stodet for det
meddelade saluférbudet brister. For att pvisa detta forhillande kan enkelt hinvisas till att
Sveriges 292 kommuner i teorin kan fatta olika beslut innebirande att t.ex. B6 vitaminer om en
rekommenderad dagsdos om 100 mg kan vara tillitna i en kommun och férbjudna i en annan.
Detta skulle skapa en absurd situation vilket pivisar att lagstiftning dr ett keav £r att genomfora

regler om maximivirden fér kosttillskott.

Slutligen har Livsmedelsverket inte faststillt nigra maximivirden pi gtund av insikten att
myndigheten saknar rittsligt stGd for sidana dtgirder. Om Livsmedelsverket har kompetens att
inse att myndigheten saknar rittsligt stod for att faststilla maximivirden for kosttillskott miste
frigan stillas; varifrin himtar kommunemna sitt bemyndigande att faststilla maximivirden for

kosttillskott?
2.4 Kommunens beslut i ptincip verkningslost

Fér det fall att kommunens beslut om saluférbud f6r B6 vitaminet om 100 mg/dag genomfors ir
beslutet begrinsat till det aktuella kosttillskottet. Forvaltningsdomstolar hat endast att préva
huruvida det aktuella kosttillskottet ar sikert enligt Livsmedelslagen. Fotvaltingsdomstol saknar
moijlighet att faststilla maximivirden f5r B6 vitamin. Detta foranleder en del frigestillningat. Om
klaganden t.ex. sinker B6 vitaminet till 80 mg/dag, ellet rekommendationen att inta en tablett
med 100 mg/fyra dagar ktiivs det ett nytt beslut om saluférbud och en ny prévning i domstol.
Ligg dirtill det tusentals olika kosttillskott som finns pi marknaden och det ir Litt att forsta att
det blif omfattande prévningar i landets férvaltningsdomstolar som ska prova olika kosttillskotts
sikerhet. Det 4r orimligt av kommunema att forvinta sig att férvaltningsdomstolarna ska

faststilla maxitnivirden for alla vitaminer och mineraler.

Ligg dirtill pA EU-aspekten. Det it inte svirare for en svensk konsument 4n att g& in pa en
engelsk tetfSrsiljares hemsida och bestilla B6 vitamin med upp till 500 mg/dag (bilaga 2, utdrag
frin Amazons hemsida). Kommuner saknar alla mojligheter att fétbjuda intaget och dessa
inkSpta kosttillskott frin andra EU-linder. Kommuniens beshut begrinsar endast svenska féretags
konkurrenskraft gentemot andra EU-bolag.
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Av 6 § livsmedelslagen (2006:804) kan utlisas att om det behdvs fot att skydda minniskors liv

eller hilsa eller annars for att tillgodose konsumentintresset, far regeringen eller den myndighet
som regetingen bestimmer meddela foreskrifter eller i det enskilda fallet besluta om férbud eller
villkor £6r handhavande, inforsel till landet eller utslippande pi marknaden av livsmedel.

Liknande bestimmelse 3tetfinns i forordning 178/2002, som ir direkt tillimplig som lag i
Sverige, och uppstiller de allminna kraven och principerna for livsmedelslagstiftringen inom EU.
Enligt artikel 14.1 i forordningen ska inte livsmedel som inte 4r sikta kunna slippas ut pi
matknaden. Av artikel 14.2 framgir att livsmedel ska anses som icke sikra om de ir skadliga for
hilsan eller otjinliga som manniskoféda. Vidare git att utldsa att prévningen fér att faststilla om
ett livsmedel inte ir sikert ska f6lja ett vl utarbetat system. Myndigheterna ska beakta livsmedlets
innehill, konsumenternas normala anvindningsférhillanden och den information som ges till
konsumenterna bide via etikettmirkning och annan information som konsumenterna har allmin
dllging il om hut en enskild kan undvika sirskilda skadliga effekter pa hilsan.

I artikel 7 i forordningen aktualiseras den si kallade forsiktighetsprincipen. EU-domstolen har i
C-192/01 (Kommissionen mot Danmark, punkt 48) uttalat f6ljande om principen: *Ett forbud
mot saluféring, vilket for Gvrigt ir det mest restriktiva hindret i handeln med predukter som
lagligen tillvetkat och saluférts i andra medlemsstater, fir endast antas om en verklig risk for
folkhilsan dr dllrickligt styrkt genom de senaste vetenskapliga r6n som finns tllgingliga di beslut
om ett sidant forbud fattas. Den riskbed6mning som miedlemsstaten i detta hiinseende it skyldig
att utféra ska omfatta en beddmning av sannolikheten av att tillsatser av olika niringsimnen i
livsmedel fir skadliga effekter pi folkhilsan samt av hur allvarliga dessa eventuella effekter 4r.”

Artikel 14.8 uppstiller méjligheter for en medlemsstat att reglera utslippandet av livsmedel
genom satta maximivirden. Denna bestimmelse ska dock inte tillimpas pi kosttillskott eftetsom
kosttillskott #r sirskilt reglerade i direktiv 2002/46. Direktivet avser att harmonisera
medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott och hat implementerats genom livsmedelsverkets
foreskrift LVFS 2003:9. Dir¢ktivet reglerar mojlighetetna att faststilla maximivirden for
vitaminer och minesaler i kosttillskott och anger att detta fir anses vara en genomforandedtgird
av teknisk art och ditfor bor anfértros it kommissionen. D3 detta inte har skett behiller

medlemsstaterna sin kompetens att tillimpa nationella bestimmelser s linge som kommissionen
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inta har antagit nigra maximivirden. Livsmedelsverket har inte antagit nigra maximivirden med

vetskapen om saknad bemyndigande varfor myndigheten uttryckt att Livsmedelsverket avser

invanta kommissionens beslut.
2.4 Kosttillskottens sikethet

Nir det giller att bedéma om ett livsmedel ar sikett ska myndigheterna beakta kosttillskottets
innehill, konsumenternas normala anvindningsforhillanden och den information som ges till
konsumenterna bide via etikettmirkning och annan information som konsumeinterna har allmin
tillgang till om hur en enskild kan undvika sitskilda skadliga effekter pA hilsan. I det nu aktuella
arendet har kommunen inte genomfért nigon riskutvirdering Gverhuvudtaget. Istillet har
kommunen uteslutande hinvisat till ett s.k. UL-virde i SCF:s dokument ”Tolerable Upper Intake
Levels fot Vitamins and Minerals”. UL virdena ir inte faststillda av SCF eller EFSA, vilket
framgir av dokumentet att det inte utgor ett officiellt stillningstagande frin vare sig EFSA:s sida
eller frin kommissioniens sida. Avsikten med SCF:s dokument i inte att det ska anvindas som

ett generellt maximivirde pd det sitt som kommunen gor gillande.

Dirtill framkommet det av SCF:s dokument att det faststillda UL-virdet for vitamin B6 all stor
del grundar sig pa en studie utfért av Dalton och Dalton frdn 1987. Denna studie har blivit hirt
kritiserad, vilket 4ven framgir i SCF:s dokument: ”This study has been severely criticized because
of its design; all subjécts received vitamin B6 and the comparisons were between those who did,
and those who did not report adverse effects. The adverse effects may have predated treatment
with B6. The only evidence for cause and effect relates to the consequence of stopping or not
stopping intake, and correlations with duration of intake”. Eftetsom kommunen anser sig ha riitt
att fatta beslut baserade pi engelsksprikiga dokument utan att Sversitta dem till svenska fir

undettecknad anvinda samma metod varfor texten ovan inte 6versitts till det svenska spriket.

Kommunen har i sitt beslut anfért att ett intag om 100 mg/dag av vitamin B6 skulle vara en
skadlig dos. Kommunen har dock inte visat pa ett undetlag som stddjer detta antagande utan
enbart hinvisat till SCF:s dokutnent vari riktvirdet for BG anges till 25 mg/dag. Klaganden fir 4

sin sida hinvisa till rappotten Vitamin and Mineral Safety framtagen av ”Council for Responsible

Nutrition” (*CRN”) och “International Alliance of Dietary/Food Supplement Associations”
(bilaga 3): P4 sidan 74 i rapporten gir att utlisa att studiéen utférd av Dalton och Dalton (1978)
ansigs vara si bristfillig att Institute of Medicine ("IOM”) bortsig frin denna i sin
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riskbedomning for att faststilla ett UL-virde for vitamin B6. Studien kunde inte uppvisa nigra
symptom som var dostelaterade, men den uppvisade symptom som var tidsrelaterade. Detta
skulle kunna utstrickas s pass att det ledde till slutsatsen att aven otillrickliga doser av vitamin
B6 skulle kunna vara giftiga™ om de tagits tillrackligt linge. Studien var siledes s3 bristande i sitt
utforande att den helt bottsdgs ifran. Det ir i mingt och mycket denna studie som ligger till

grund for kommunens beslut.

Diirtill fir ppekas att det i samtliga Svriga studier som sammanstillts i bide tapporten frin CRN
och SCF:s dokument inte har pavisats nigra fall av biverkningar vid intag av vitamin B6 vid ligre
doser 4n 200 mg/dag, och di enbart i enskilda fall. Sarskilt fir hinvisas till Cohen och Bendichs
(1990) som konstaterade att kliniska doser om mindte in 500 mg/dag ir sikra under en petiod
om 6 &t. Aven Schaumberg and Betger (1984) konstaterade detta. Detta styrks dven av Bernstein
(1990) som gjotde en studie pa 70 patienter under 5 &t med doser pi 100-150 mg/dag. Han

kunde inte konstatera nigot fall av toxicitet.

Fét det fall biverkningdr har rapporterats vid intag av B6, frimst i form av neuropati, si har
studier visat p att biverkningatna gir tillbaka eftet avslutat intag av B6, jfr Albin et al. (1987),
Albin and Albers (1990) samt Santoro et al (1991).

Nimnas bér dven att det i studierna som pivisat biverkningar vid doser om 200-500 mg/dag har
gjort detta forst efter ett lingre intag om 12 minader eller mer. Nir det giller vitamin B6 dr det
inte enbart dosen som it relevant fér om biverkningar uppstir utan dven under hur ling tid
dosen intas. Kommunen har hit inte beaktat att B-Stress inte ér till for att dtas dagligen for resten
av livet utan ir ett kosttillskott som ska anvindas vid tidpunkter di ett extra tillskott av B6
behovs, exempelvis vid stress. Kosttillskottet ska dtas under en period av 3-6 minader och inte

under si linga perioder som har férekommit i studierna.

Sammanfattningsvis kan av refererade studier siledes utlisas att bivetkningar uppstir forst vid
intag hégre 4n 600 mg/dag; men att det i vissa undantagsfall kan férekomma vid doser s liga
som 300-500 mg/dag om dessa intas undet en lingte period dn 12 manader. Det finns dock inga
studier som rapporterar biverkningar redan vid s3 liga doser som 100 mg/dag. Detta stods dven
av att IOM, di de bortsig frin Dalton och Dalton (1987), kom fram till att inga biverkningar
rapporterats for intag ligre #n 200 mg/dag. IOM dividerade sedin detta med en
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sikerhetskoefficient pi 2 och faststillde att en siiker dos av vitamin B6 ir 100 mg/dag under en

obegrinsad tid.

Vidare fir tilliggas att Likemedelsverket har godkint vitamin B6 som receptfritt likemedel med
dosering upp till 240 mg/dag. Lakemedlet siljs under likemedelshamnet Pyridoxin Recip (bilaga
4). 1 produktresumén och bipacksedeln finns angivet att det inte finns nigta rapporterade
biverkningar f6r doseringarna 40-240 mg/dag. Denna produkt kan képas receptfritt pi apotek
och i handel utanfor apotek. Det framstir som ett mycket ma.tkhgt agerande frin kominunens
sida att hivda att ett kosttillskott Gverstigande 25 mg/dag inte skulle vara sikett nir
Likemedelsverket har godkint en receptfti dosering som 4r nistan tio ginger hogre dir nigra

biverkningar inte férekommer.

Om linsstyrelsen, trots ovan anforda, inte skulle dela bedémningen att B-Stress ska beddmas
som sikert ir kosttillskottet zndock inte att beddma sisom icke sikert utan faller istillet under en
tredje kategori, att det pi grundval av det vetenskapliga undetlaget inte gir att faststilla om
kosttillskottet i sikert eller inte. Detta beror pi att vitaminer och mineraler i och fot sig i sikra
att itd, men pé det tillgingliga vetenskapliga undetlaget ir det inte méjligt att exakt faststilla var
grinsen gir. Det aktualiserar forsiktighetsprincipen.

Enligt praxis innebiir fosiktighetsprincipen pi folkhilsoomridet att de behériga myndigheterna i
medlemsstaterna i vissa fall miste kunna vidta skyddsitgirder utan att det fullt ut visas att det
foteligger tisker £6r folkhilsan och hur allvatliga dessa risker ir. Féreligger det inte ndgon risk fot
folkhilsan it det oproportionetligt att gora forsiktighetsprincipen gillande. Ditvidlag it det av
stor betydelse for Linsstyrelsens provning att B-Stress, som forbudet avser, har funnits pi
marknaden urider minga 4r och har kunnat anvindas i enlighet med sina instruktionet utan att ge
upphov till nigra biverkningar eller skador. Att kosttillskottet kunnat anvindas under si pass ling
tid utan biverkningar innebir i sig att det 4r visat att det dr sikert. Det kan dessutom tilliggas att
vitamin B6 ér livsnodvindigt for att kroppen ska fungera optimalt och kallas iven ibland for
“fertilitetsvitaminet” di brist péd densamma kan leda till infertilitet. D3 minga konsumenter idag
inte fir i sig tillrickligt med vitamin B6 genom en allsidig och niringstik kost blir intaget av

vitamin B6 i form av kosttillskott i princip livsnédvindigt.

Vidare har EU-domstolen uttalat fSljande om forsiktighetsprincipens tillimpning: “Fér en

kortekt tillimpning av forsiktighetsprincipen krivs, for det forsta, att de eventuella negativa

Advokatfitman SIGMA ¢ Brunnsgatan 7 « 111 38 Stockholm
Tel: 08 — 722 03 00 * Fax: 08 — 722 77 70 * E-post: info@advokatsigma.se * www.advokatsigma.se

Sida 9



ADVOKATFIRMAN SIGMA

foljderna for hilsan av den foreslagna tillsatsen av niringsimnen kan identifieras och, for det
andra, en utforlig virdering av risken for hilsan grundad pi de mest tillforlitliga vetenskapliga
uppgifter som finns tillgingliga och pa de senaste resultaten av den intetnationella forskningen”
(C-192/01 Kommissionen mot Danmark, punkt 51)

Om forsiktighetsprincipen dndock ska tillimpas ska beaktande av den unionsrittsliga
propottionalitetsprincipen ske. Detta innebir att den itgird som vidtas med stdd av
forsiktighetsprincipen maste sti i relation till det mil:som ska uppnds. Om det ir tillrickligt med
en lindrigare 4tgird dn ett salufrbud s4 ska den lindrigate dtgirden tillimpas. Atgirderna fir inte
begtiinsa handeln mer in vad som ir nédvindigt for att uppni den hoga hilsoskyddsnivi som

valts i gemenskapen.

EU-domstolen har hirvid uttalat sig om limpligheten av mirkning, som ger kofisumenterna
upplysningar om de berikade livsmedlens art, vilka ingredienser som inght ddri samt deras
egenskaper, vilket kan mojliggora f6r konsumenter som skulle kunna utsittas for ett alltfor hogt
intag av ett niringsimne som tillsatts i deras livsmedel att sjilva avgbra om de ska konsumera

dessa. (C 24/00, kommissionien mot Frankrike punkt 75)
3. SAMMANFATTNING

Ottagubben menar siledes att det inte Gverhuvudtaget foreligger nigot ritwsligt stod for
kommunens mdjligheter att anta maximivirden for kosttillskott. Det skulle i dagsliget leda till
oanade konsekvenser varfér det ankommer pi riksdagen att utreda. eventuella maximivirden pa
kosttillskott. Inte heller foreligger vetenskapliga studier for antagandet att kosttillskottet B-Stress
skulle orsaka sidan allvarlig risk ot allmiin hilsa vilken skulle rittfirdiga ett saluférbud i Sverige.
Sammanfattningsvis 4r kommunens beslut grundlst och felaktigt varfor Linsstyrelsen skall

undanrdja beslutet.

Stockholm dag som ovan.

Kennedi Samuels
Advokat
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