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Yttrande till Forvaltningsratten i Stockholm i mal
nr 19618-15 gallande overklagande av forbud
mot utslappande av kosttillskott

Forvaltningens forslag till beslut

1. Yrka att forvaltningsritten avslar 6verklagandet och
faststéller miljo- och hélsoskyddsndmndens beslut frin den
11 november 2014, dnr 2014-16444.

2. Aberopa detta tjinsteutldtande som grund for nimndens
yrkande i malet.

3. Uppdra &t forvaltningschefen att foretrdda nimnden 1
drendet.

4. Justera beslutet omedelbart.

Gunnar S6derholm Emma Nordvik Premfors
Forvaltningschef T.f. avdelningschef

Sammanfattning

Milj6- och hilsoskyddsndmnden (“ndmnden”) beslutade den 11
november 2014, dnr 2014-16444, forbjuda Halsokraft 1 Féltoversten
AB ("Hailsokraft”) att sldppa ut produkter som innehéller mer dn 25
milligram vitamin B6 per dygnsdos (bilaga 1).

Halsokraft 6verklagade genom en av sina leverantorer, Great Earth
Scandinavia AB (”bolaget”), nimndens beslut till lansstyrelsen.
Bolagets produkter innehéller halter som spidnner mellan 37,5 och
70 milligram per dagsdos, vilka salunda triffades av nimndes
beslut.
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Den 16 april 2015 beslutade lansstyrelsen avsla 6verklagandet och
faststidllde ndmndens beslut (bilaga 2). Lénsstyrelsen fann att de
aktuella kosttillskotten kan innebira hilsorisker for konsumenterna.
Dérmed har ndmnden haft fog for sitt beslut att forbjuda Hélsokraft
att salufora de aktuella produkterna.

Bolaget har overklagat lansstyrelsens beslut och yrkar att
forvaltningsrétten undanrdjer ndmndens beslut om saluférbud av
alla produkter som innehéller mer &n 25 milligram vitamin B6 per
dygnsdos. Som grund anfor bolaget att ndmndens beslut saknar
lagligt stdd, att det inte finns ndgon vetenskaplig osdkerhet kring
riskerna med de aktuella dygnsdoserna vitamin B6, att
forsiktighetsprincipen inte kan goras géillande samt att beslutet
strider mot proportionalitetsprincipen (bilaga 3). Till stod for sina
grunder har bolaget dberopat en rad bilagor (hér ej bilagda).

Forvaltningen anser att det faktum att det &nnu inte finns nigra
lagstadgade 6vre granser for vitaminer och mineraler varken 1
svensk eller unionsrittslig lagstiftning inte 1 sig utgor ett hinder mot
att en livsmedelsprodukt kan bedomas som oséker och dirfor inte
fér sldppas ut pd marknaden. Huvudregeln ér alltjimt att ett
livsmedel som inte dr sékert inte fir slappas ut pd marknaden och att
det ar bolaget som har bevisbordan for att livsmedlet dr sdkert 1
livsmedelslagstiftningens mening (art 14 och 17 férordning
178/2002/EG).

Utgéangspunkten for den bedomningen maste enligt forvaltningen
vara det gransvéirde (“upper level”; UL-virde) som framgar av den
europeiska livsmedelsmyndigheten EFSA:s rapport Tolerable
Upper Intake Levels for vitamins and minerals”, for aktuell vitamin
B6 25 milligram per dag. Forvaltningen anser inte mot denna
bakgrund att det underlag som bolaget presenterat ar tillrackligt for
att bevisa att kosttillskott med dygnsdoser som &verstiger EFSA:s
UL-védrde om 25 milligram per dag inte kan medfora hélsorisker.
Bolaget har alltsa inte kunnat visa att livsmedlet 4r sdkert pa sa sétt
som avses i livsmedelslagstiftningen. Atminstone méaste det anses
foreligga vetenskaplig osékerhet 1 frdgan, varmed det enligt
forsiktighetsprincipen dr motiverat med ett forbud till dess att det
finns lagstiftning pad omradet eller ny forskning leder till en annan
slutsats.

Forvaltningen framhaller att begreppet daglig dos i
livsmedelslagstiftningen ska tolkas ordagrant. Dosen far alltsé inte
anges till att tas till exempel varannan dag, en ging i veckan et
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cetera. Av det foljer att dosnivaer som kan innebéra en halsorisk
alltid gor att produkten ska anses som icke séker. Detta kan salunda
inte ldkas genom att i anvisningarna anges att produkten endast ska
intas varannan dag, en ging i veckan eller dylikt eftersom det av
livsmedelslagstiftningen tydlig framgar att det handlar om dagliga
doser. EFSA:s UL-vérde 25 milligram per dag bor dven sittas i
relation till reckommenderat dagligt intag for vitamin B6 vilket for
nirvarande dr mellan 1,3-1,6 milligram for vuxna. Mot denna
bakgrund och med beaktande av att livsmedelslagstigningen ar en
skyddslagstiftning anser forvaltningen att beslutet inte strider mot
proportionalitetsprincipen.

Sammantaget anser sdlunda forvaltningen att forvaltningsritten bor
avsla bolagets overklagande och faststdlla nimndens beslut.

Bakgrund

Vid en kontroll av Hilsokraft i Faltoversten AB (”Hélsokraft”) den
10 november 2014 konstaterade miljoforvaltningen
(’forvaltningen”) att det salufordes ett flertal produkter med en
vitamin B6-haltsom oversteg 25 milligram per dagsdos, vilket &r
den halt som European Food Safety Authority (EFSA) bedomer
som hogsta tolererbara dagsdos. Den 11 november 2016 beslutade
miljo- och hélsoskyddsndmnden (“ndmnden”) forbjuda Hélsokraft 1
Féltoversten AB ("Hélsokraft™) att slappa ut produkter som
innehaller mer 4n 25 milligram vitamin B6 per dagsdos.

Halsokraft 6verklagade genom en av sina leverantorer, Great Earth
Scandinavia AB (”bolaget”), nimndens beslut till lansstyrelsen.
Bolagets produkter innehéller halter som spidnner mellan 37,5 och
70 milligram per dagsdos, vilka salunda traffades av nimndes
beslut. Den 16 april 2015 beslutade l4nsstyrelsen avsld
overklagandet och faststillde nimndens beslut.

Bolaget 6verklagade lénsstyrelsens beslut till forvaltningsritten som
den 27 maj 2016 beslutade att vilandeforklara malet i avvaktan pa
ett parallellt mal 1 Forvaltningsrétten 1 Falun (mal nr. 3600-14).
Malet i Forvaltningsrétten i Falun ar nu avgjort varmed provningen
1 forevarande mal har aterupptagits.

Forvaltningsdomstolen har forelagt ndmnden att yttra sig 6ver
bolagets slutforande av talan och ingivna bilagor senast den 27
oktober 2016. Namnden har medgivits anstind till den 22 november
2016.
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Forvaltningens synpunkter
Bolaget yrkar att nimndes beslut ska upphivas pa grund av

e att nimndens beslut saknar lagligt stod,

e att det inte finns ndgon vetenskaplig osékerhet kring
riskerna med de aktuella dygnsdoserna vitamin B6 och att
forsiktighetsprincipen inte kan goras gillande samt

e att beslutet strider mot proportionalitetsprincipen.

Till stod for sina grunder har bolaget aberopat en rad bilagor.

Forvaltningen bestrider bolagets dverklagande och grunder enligt
foljande.

Beslutet har lagligt stdd

Bolagets yttrande

Bolaget menar att nimndens beslut saknar lagligt stod eftersom det
saknas lagstadgade UL-nivaer for vitamin B6 i savél nationell
lagstiftning som EU-lagstiftning. Art. 14 1 forordning 178/2002/EG,
enligt vilken osékra livsmedel inte far slappas ut, kan darfor inte
goras géllande. Eftersom nagon bristande efterlevnad inte kan
konstateras kan inte heller nagot beslut om atgérd fattas enligt art.
54 forordning 882/2004/EG.

Forvaltningens synpunkter

Forvaltningen vill inledningsvis pépeka att det &r
livsmedelsforetagaren som enligt art. 17.1 forordning 178/2002/EG
ar ansvarig for att visa att livsmedlet uppfyller kraven 1
livsmedelslagstiftningen.

Enligt generalklausulen i art. 14 férordning 178/2002/EG far en
livsmedelsprodukt endast sldppas ut pd marknaden om den &r séker.
Om det foreligger vetenskaplig osdkerhet ska forsiktighetsprincipen
(art. 7 forordning 178/2002/EQG) tillampas. Vid bristande
efterlevnad av livsmedelslagstiftningen ska kontrollmyndigheten
vidta atgérder for att avhjélpa situationen, bland annat férbjuda
utsldppande av livsmedel pa marknaden (art. 54 férordning
882/2004/EG).

Det faktum att det &nnu inte finns nagra lagstadgade ovre grinser
for vitaminer och mineraler varken i svensk eller unionsréttslig
lagstiftning utgor 1 sig inte ett hinder mot att en livsmedelsprodukt
kan bedomas som oséker och darfor inte far sldppas ut pa
marknaden (jfr. Forvaltningsréttens 1 Uppsala dom 26 september
2016 1 mal nr. 8913-14 och Forvaltningsrittens 1 Stockholms dom
18 december 2015 1 mél nr. 9721-15).
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For det fall en livsmedelsforetagare sédlunda inte kan visa att ett
livsmedel dr sdkert ska kontrollmyndigheten enligt
livsmedelslagstiftningen vidta ldmpliga atgérder, sdsom forbud, for
att astadkomma rittelse i syfte att upprétthédlla en hog
livsmedelssikerhet. Huvudregeln ar att livsmedel som en
livsmedelsforetagare inte kan visa dr sakert inte far sldppas ut pa
marknaden. Forvaltningen anser ddirmed att nimnden har haft
lagligt stod for sitt beslut och att bolagets 6verklagande pa denna
grund inte kan bifallas.

Livsmedlet ar inte sakert

Bolagets yttrande

Bolaget anser att det inte foreligger ndgon vetenskaplig osékerhet
kring de aktuella nivaerna av vitamin B6. Bolagets produkter
innehdller halter som spénner mellan 37,5 och 70 milligram per
dagsdos och bolaget menar att skadliga effekter endast har uppmatts
vid intag av vitaminet i nivaer éver 500 milligram per dag.
Livsmedlet ska darfor betraktas som sédkert och det foreligger inte
ndgon risk for negativa hélsoeffekter. Bolaget har salt produkterna i
ndrmare 30 ar utan reklamationer eller biverkningar.

Till stod for sina pastdenden dberopar bolaget en rad bilagor, som
bland annat pavisar hogre att UL-védrden accepteras i USA, Kanada
och Japan. Bolaget papekar dven att ldkemedelsverket har godkant
Vitamin B6 som receptfritt likemedel med dosering upp till 240
milligram B6 per dag och aberopar ett utlatande frdn medicine
doktor Magnus Nylander. Bolaget anser att EFSA:s
rekommenderade UL-virden inte har ndgon réttsverkan éver huvud
taget eftersom de inte dr faststdllda i lag.

Bolaget menar vidare att forsiktighetsprincipen inte kan goras
géllande eftersom ndmnden inte har genomfort ndgon
riskutvirdering och eftersom beslutet inte grundar sig pa senast
tillgdnglig vetenskaplig forskning. Bolaget hénvisar till ett
meddelande avseende tillimpningen av forsiktighetsprincipen
respektive en handledning avseende tillimpningen av fordragets
bestimmelser om fti rorlighet for varor frdn EU-kommissionen.

Forvaltningens synpunkter

Det ér ostridigt att for hoga doser av vissa vitaminer och
mineraldmnen kan vara skadliga for hdlsan. Detta faktum anges
ocksé 1 beaktandesats 13 som motiv till kosttillskottsdirektivet
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2002/46/EG. For hoga doser av aktuell vitamin B6 kan till exempel
associeras med nervskador. Det finns sdlunda skil att sdkerstélla att
de livsmedel som sliapps ut pd marknaden inte innehéller dagsdoser
av vitamin B6 som inte uppfyller kravet pa sikra livsmedel i art. 14
forordning 178/2002/EG.

EFSA:s rapport

Den europeiska livsmedelsmyndigheten EFSA har i sin rapport
”Tolerable upper intake levels for vitamins and minerals” gatt
igenom och gjort en samlad bedomning av vetenskapliga studier i
syfte att ge vigledning i frigan om vilken méngd av ett
ndringsdmne som kan intas dagligen utan risk for negativa effekter.
Av studien framgar att det rdder vetenskaplig osdkerhet kring vilken
daglig dos vitamin B6 som klart inte har nagra skadliga effekter.
EFSA nér vid en samlad beddmning ett rekommenderat UL-vérde
om 25 milligram per dag.

Forvaltningen noterar att EFSA &r 2012 omprovade UL-virdena
avseende vitamin D och kalcium (bilaga 4). Omprévning
resulterade i en revidering av UL-vérdet for vitamin D fran 50
pg/dag 100 pg/dag for vuxna och fran 25 pg/dag 50 pg/dag {for barn.
UL-vérdet for kalcium revideras dock inte eftersom omprovningen
inte fann ndgon ny forskning som foranledde en {forindring.
Forvaltningen konsaterar mot denna bakgrund att det har
forekommit att EFSA omprovar och vid behov reviderar sina UL-
vérden.

Det stimmer som bolaget papekar att UL-vardena i EFSA:s rapport
dnnu inte har faststéllts i lag, vilket ndmnden aldrig heller har
pastatt. Daremot visar underlaget fran EFSA pa akuta hélsorisker
vid hogre dagliga doser av vitamin B6 och att det dven kan
foreligga hélsorisker vid lagre dagliga intag 6ver en langre period.
Forvaltningen anser darfor att EFSA:s rapport med det
rekommenderade UL-virdet 25 milligram per dag 1 utgangslaget
madste betraktas som den hogsta niva varvid ett kosttillskott med
vitamin B6 kan anses vara sikert pa sa sétt som avses i art. 14
forordning 178/2002/EG.

Bolaget har bevisbérdan

I avsaknad av faststdllda maximivérden i savél nationell som
unionsrittslig lagstiftning ankommer det p livsmedelsforetagaren
att visa att ett kosttillskott med en dos av vitamin B6 som overstiger
EFSA:s rekommenderade UL-vérde &r sdkert att konsumera.
Bevisbordan for att livsmedlet ér sékert ligger sdlunda pa bolaget
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och inte nimnden, ett ansvar som bolaget ocksa bekraftar i p. 5.13 1
sin inlaga.

Forvaltningen vill inledningsvis understryka att det faktum att
bolaget har salt ett visst livsmedel under ldngre tid utan
reklamationer inte kan aberopas som stod for att det ar sékert i
livsmedelslagstiftningens mening. Likasa saknar uppgiften att andra
aktorer ar 2014 sléppte ut kosttillskott innehdllande hoga halter
vitamin B6 pd marknaden (bodystore.com och
svensktkosttillskott.com) relevans i sammanhanget.

Det &r skillnad pé livsmedel och likemedel

Forvaltningen vill podngtera att likemedel inte omfattas av
livsmedelslagstiftningen (art. 2.d forordning 178/2002/EG). Det
maste skiljas mellan det syfte som ett lakemedel respektive ett
livsmedel har. Ett likemedel 4r en substans vars syfte &r att
forebygga eller behandla sjukdom eller aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner (1 § likemedelslagen
[1992:859]). Dérvid kan hogre risker godtas for att minska ett
tillstdnd som utgor dnnu storre risk for patientens hélsa. Livsmedel
syftar inte till att ha en medicinsk verkan eller korrigera eller
aterstilla fysiologiska funktioner. Beddmningen av om ett
kosttillskott &r sikert att konsumera som livsmedel méste av den
anledningen bestdmmas utifran livsmedelslagstiftningens
forutsattningar och principer. Av det foljer att ett preparat med en
viss halt vitamin forvisso kan anses sidkert/lampligt som ldkemedel
men samtidigt osékert/olampligt som livsmedel; annorlunda
uttryckt, att ett preparat med vis halt av en viss vitamin enligt ett
regelverk kan vara godként att salufora som ldkemedel men
samtidigt enligt ett annat regelverk forbjudet att salufora som
livsmedel.

Mot denna bakgrund anser forvaltningen att bolagets hanvisning till
att Likemedelsverket har godkant likemedel med hogre halter
vitamin B6 dn EFSA:s UL-virde saknar relevans for den
beddmning som ska gdras inom ramen for livsmedelslagstiftningen.
Likasé anser forvaltningen att utldtandet av medicine doktor
Magnus Nylander méste 14sas 1 denna kontext. De studier som
omndmns 1 Nylanders utlatande handlar uteslutande om medicinsk
anvandning. Vad som &r en acceptabel biverkning eller en lamplig
dosering fran ett medicinskt eller terapeutiskt perspektiv kan inte
oversiittas till att forklara ett livsmedel sdkert att konsumera utifrén
livsmedelslagstiftningens sédrskilda syften och skyddsniva.
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Betydelsen av UL-vérden i andra lénder

Forvaltningen anser att bolagets komparativa utblickar mot USA,
Kanada och Japan maste tillméatas begrénsad betydelse vid en
riskbeddmning utifran unionsrittslig lagstiftning. Av beaktandesats
2 och 10 till férordning 178/2002/EG framgér att manniskors liv
och hélsa bor garanteras en hog skyddsniva och att det ar
nodviandigt att vidta atgdrder som syftar till att garantera att icke
sakra livsmedel inte sldpps ut pd marknaden. Saval portalparagrafen
1 livsmedelslagen (2006:804) som art. 1.1 och 5.1 forordning
178/2002/EG slar darfor fast att livsmedelslagstiftningens syfte och
mal &r att sdkerstéilla en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och
for konsumenternas intressen nar det géller livsmedel. Det ar i
denna kontext som den unionsrittsliga livsmedelslagstiftningen
maste tolkas och tilldmpas.

Det framgér inte av det underlag som bolaget har presenterat vilken
skyddsniva som maximidoserna i USA, Kanada och Japan utgér
fran. En mer relevant komparativ jimforelse dr snarare de
lagstadgade UL-virden som giller 1 véra nordiska grannlénder,
vilka sévitt nu dr visentligt omfattas av samma unionsrattsliga
regelverk och beddmningsgrunder for vad som utgor ett sékert
livsmedel som Sverige.

I Danmark 4r den hogsta tillatna dosen for vitamin B6 3 milligram
per dag (3 § forsta stycket Bekendtgerelse om kosttilskud [BEK nr
39 af 12/01/2016]; bilaga 5). I Norge ar den hogsta tillatna dosen
for vitamin B6 4,2 milligram per dag (4 § forsta stycket Foreskrift
om kosttilskudd [FOR-2004-05-20-755]; bilaga 6). I bade Norge
och Danmark understiger sdlunda gillande gransvérden for vitamin
B6 markant det UL-védrde om 25 milligram per dag som EFSA har
tagit fram.

Sdrskilt om Health Canada:s rapport ~Multi-vitamin/mineral
Supplement Monograph”

Forvaltningen konstaterar det uttryckligen framgar av rapporten att
UL-vérdet anger doser for medicinska ingredienser, ddribland
vitamin B6. I denna kontext slés det fast att nivéer upp till 100
milligram/dag som terapeutisk dos kan anses vara siker for de flesta
1 den vuxna populationen. Det bor dédrfor anyo understrykas att
beddmningen av det kosttillskott som nu &r fraga om inte utgar frén
ett anvdndningsomrade som lakemedel eller terapeutiskt preparat,
utan om kostillskottet med foreskriven dos genom dagligt intag som
komplement till vanlig kost ska anses sdkert som livsmedel.
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Sdrskilt om Council For Responsible Nutritions rapport " Vitamin
and Mineral Safety”

Rapporten fran Council For Responsible Nutritions (CFRN) &r en
vetenskaplig sammanstéllning av framst studier slutférda aren 1978,
1985 och 1988, vilka alltsa fanns tillgéngliga vid tidpunkten for
EFSA:s samlade beddmning och faststillande av UL-virdet for
vitamin B6. Rapporten fran EFSA (i underlaget omndmnd som
”European Commission’s Scientific Committee on Food” [EC SCF]
vilken var EFSA:s foregédngare) med det rekommenderade UL-
vardet 25 milligram per dag finns ocksé med i1 underlaget. Likasa en
senare rapport (2003) frdn Storbritanniens “Expert Group on
Vitamins and Minerals” (EVM) som landade i ett UL-vdrde pa 10
milligram per dag. Sammanfattningsvis, konstaterar CFRN, att den
dagliga dos vitamin B6 som enligt tillgdngliga officiella rapporter
anses saker “skiljer sig signifikant &t”: Institute of Medicine
rekommenderade som maximal dos &r 1998 100 milligram per dag,
EFSA (EC SCF) ar 2000 25 milligram per dag och EVM éar 2003 10
milligram per dag.

Forvaltningen kan mot denna bakgrund konstatera att det av
bolagets aberopade underlag foljer att det alltjimt rdder omfattande
vetenskaplig osdkerhet pa omradet och att rekommenderade UL-
vérden 1 olika officiella rapporter skiljer sig signifikant &t. Den
senaste rapporten (EVM) som citeras 1 underlaget har dessutom
landat 1 ett betydligt lagre UL-vérde (10 milligram per dag).

Kosttillskottet dr inte sdkert

Forvaltningen finner att bolaget har gjort en seriés och omfattande
utredning av det vetenskapliga ldget kring sékra dygnsdoser for
vitamin B6. Forvaltningen kan dock konstatera att underlaget inte
visar att doser over 25 milligram per dag &r sdkra att konsumera
som livsmedel, utan endast att hogre halter har accepterats for
medicinsk anvéndning och att det betréffande livsmedel rdder
osdkerhet och delade meningar kring var griansen bor ga.

Bedomningen av om underlaget ar tillrdckligt for att sikerstilla att
en dos av vitamin B6 som overstiger EFSA:s rekommenderade UL-
virde ar sdkert som livsmedel maste vidare ske i ljuset av den hoga
skyddsniva som livsmedelslagstiftningen syftar till att garantera.
Med detta 1 beaktande anser forvaltningen sammantaget att bolaget
inte har levt upp till kravet att kunna visa att kosttillskottet i aktuella
doser ér sékra att konsumera som livsmedel. Forvaltningen anser att
de aktuella kosttillskotten redan pa denna grund ska anses icke
sdkra och darmed omfattas av forbudet mot utsldppande pa
marknaden 1 art. 14 forordning 178/2002/EG (jft.
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Forvaltningsrittens 1 Stockholm dom 18 december 2015 1 mél nr.
9721-15).

I andra hand anser forvaltningen att den uppenbara vetenskapliga
osdkerheten kring vilken daglig dos av vitamin B6 som kan anses
vara siker, vilken inte minst framstar som tydlig mot bakgrund av
bolagets aberopade bevisning, inte ska tolkas till bolagets forman.
Eftersom livsmedelslagstiftningen dr en skyddslagstiftning med en
uttalad malséttning om en hog skyddsniva ska istéllet
forsiktighetsprincipen tillimpas.

Forvaltningen delar inte bolagets uppfattning att nimnden inte har
gjort ndgon sjdlvstindig beddmning av risken och vill aterigen
betona att det som utgdngspunkt ar bolaget som har bevisbordan for
att livsmedlet kan bedomas som sédkert. Ndmndes beslut bygger pa
en riskbedomning enligt tilldimpliga principer och utgor varken ett
godtyckligt eller diskriminerande beslut. Forvaltningen anser inte
att bolagets hanvisning till kommissionens meddelande avseende
tillimpningen av forsiktighetsprincipen respektive handledning for
tillimpningen av fordragets bestimmelser om fri rorlighet f6r varor
foranleder ndgon annan beddmning. Forvaltningen vill ocksa 1
sammanhanget understryka att det enligt art. 6.3 férordning
178/2002/EG 1 riskhanteringen ska tas sarskild hdnsyn till EFSA:s
yttranden.

Av beaktandesatserna 5 och 13 i kosttillskottsdirektivet 2002/46/EG
framgar att det ska garanteras en hog skyddsniva for konsumenterna
och att det for sddana vitaminer och mineraler som kan vara
skadliga for hdlsan méste faststdllas sikra maximinivaer pd sddan
nivé att normal anvéndning av produkten inte medfor ndgon risk for
konsumenten. Mot denna bakgrund och med beaktande av
huvudregeln att ett osdkert livsmedel inte far sldppas ut pa
marknaden maste det enligt forsiktighetsprincipen anses motiverat
med ett forbud till dess att det finns tillimplig lagstiftning pa
omrddet eller ny forskning pa ett tydligt sitt undanrdjer osdkerheten
kring hilsoriskerna med vitamin B6 1 aktuella doser.

Beslutet strider inte mot proportionalitetsprincipen

Bolagets yttrande

Bolaget anser att nimndens beslut inte ar forenligt med
proportionalitetsprincipen eftersom det finns mindre restriktiva
atgdrder én forbud att tillgripa. Som exempel ndmner bolaget en
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tilldggsméarkning som informerar konsumenterna om kosttillskottet
och dess egenskaper.

Bolaget hanvisar i detta avseende till Forvaltningsrittens i Falun
dom den 1 september 2016 1 mal nr. 3600-14 dar forvaltningsritten
upphévde ett foreldaggande mot samma bolag om att sdnka halterna i
samtliga kosttillskott med vitamin B6 sé att dessa understiger
EFSA:s UL-védrde om 25 milligram per dygn. Forvaltningsrétten
motiverade domen med att nimnden inte haft fog for sitt beslut utan
att forst ha beaktat mdjligheten att anvinda sig av alternativa
atgirder. Forbudet ansdgs inte proportionerligt 1 forhallande till
dndamalet med detsamma.

Forvaltningens synpunkter

Livsmedelslagstiftningen ar en skyddslagstiftning. Sjilva syftet med
lagstiftningen anges uttryckligen vara att upprétthalla en hog
skyddsniva for konsumenterna. Huvudregeln enligt
generalklausulen art. 14 forordning 178/2002/EG ér att ett osdkert
livsmedel inte far sldppas ut pd marknaden. Forvaltningen anser mot
denna bakgrund att utgangspunkten ar det inte finns nagra mindre
restriktiva atgérder att tillgripa som alternativ till forbud for det fall
ett livsmedel bedoms som osékert.

[ art. 6.3 kosttillskottsdirektivet 2002/46/EG foreskrivs redan vilken
information som ska &tfolja kosttillskotten i syfte att instruera
konsumenten till sdker konsumtion. Mérkningen ska enligt
bestimmelsen innehalla uppgifter om vilka dmnen som ingér i
produkten och den dos av produkten som rekommenderas for
dagligt intag, en varning om att inte dverskrida det dagliga intaget
och att forvara produkten utom riackhill f6r barn samt en hinvisning
till att kosttillskottet inte ska anviindas som alternativ till en varierad
kost.

Av bestimmelsen ovan framgar vidare att kosttillskott dr avsedda
att intas 1 dagliga doser. I 8 a § punkten 2 Livsmedelsverkets
foreskrifter (LIVSFS 2003:9) om kosttillskott foreskrivs likasa att
kosttillskott ska vara mérkta med en rekommenderad daglig dos av
produkten. Av Livsmedelsverkets vigledning till
kontrollmyndigheter m.fl. (faststélld 7 april 2016) avseende 8 a §
punkten 2 LIVSFS 2003:9 framgar att det ar viktigt att normal
anvindning av produkten inte medfor nadgon risk for konsumenten.

Begreppet daglig dos ska tolkas ordagrant. Dosen far alltsa inte
anges till att tas till exempel varannan dag, en géng i veckan, endast
en vecka et cetera. Av det foljer att dosnivéer som vid dagligt
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anvandande kan innebédra en hélsorisk alltid gor att produkten ska
anses som icke sdker. Detta kan allts inte ldkas genom att i
anvisningarna anges att produkten endast ska intas varannan dag, en
géng i veckan, endast under en vecka eller dylikt eftersom det av
livsmedelslagstiftningen tydlig framgar att det handlar om dagliga
doser.

Det bor i ssmmanhanget ocksa upprepas att det dr ett livsmedel som
ar foremal for ndimndens beslut. For det fall det av medicinska eller
terapeutiska skal finns ett behov av ett okat vitaminintag under en
kortare period finns det, som bolaget sjdlva anfort, likemedel for
dndamaélet att tillgd. Saddana korttidsbehov &r dock inte tinkta att
tillgodoses av livsmedel.

Forvaltningen vill dven sitta EFSA:s UL-védrde 25 milligram per
dag i relation till Livsmedelsverkets rekommenderade dagliga intag
som for vitamin B6 for vuxna spianner mellan 1,3 och 1,6 milligram.
Det finns sélunda ett forhallandevis brett spann mellan
rekommenderat dagligt intag och EFSA:s UL-vérde. Det kan dérfor
inte heller av den anledningen anses oproportionerligt att forbjuda
kosttillskott som innehéller dagsdoser som overstiger UL-virdet.
Det kvarstar fortfarande ett stort utrymme for bolag som vill
salufora kosttillskot med hogre, men sékra, dagsdoser vitamin B6.

Sammanfattningsvis dr det bolaget som bir ansvaret for att
kosttillskottet dr sikert att dagligen konsumera i den dos som
rekommenderas. Eftersom bolaget har rekommenderat en daglig dos
som det inte kan visa &r sdker dr det sdlunda en brist som enligt
forvaltningens uppfattning inte kan ldkas genom tillaggsmérkning.

Avslutningsvis vill férvaltningen upplysa om att domen fran
Forvaltningsritten 1 Falun meddelad den 1 september 2016 1 mél nr.
3600-14 som bolaget hanvisar till dr 6verklagad till Kammarrétten 1
Sundsvall, mal nr. 2236-16.

Bilagor

1. Miljo- och hélsoskyddsndmndens beslut ” Forbud mot
utsldppande pad marknaden” dnr 2014-16444 (2014-11-11)

2. Linsstyrelsens i Stockholm beslut ”Overklagande av ett
beslut om férbud mot utslappande pd marknaden” (2015-08-
14)

3. Great Earth Scandinavia AB:s slutférande av talan med
bilagor (hir ej bifogade) (2016-09-30)
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. Utdrag fran EFSA:s nyhetssida ”Upper intake levels

reviewed for vitamun D and calcium” (2016-10-27)

. Bekendtgerelse om kosttilskud (BEK nr 39 af 12/01/2016)
. Foreskrift om kosttilskudd (FOR-2004-05-20-755)



