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Overklagande av ett beslut om férbud att sldppa ut produkt
pa marknaden

Beslut
Lansstyrelsen avslér 6verklagandet.

Bakgrund

Miljé- och hiilseskyddsniimnden i Stockholms stad (nimnden) beslutade den

11 november 2014, dnr 2014-016444, att forbjuda Halsokraft i Faltoversten AB
att p& marknaden sldppa ut livsmedelsprodukter som innehaller mer &4n 25
milligram vitamin B6 per dagsdos. Beslutet motiverades enligt fljande. Vid en
kontroll av verksamheten den 10 november 2014 konstaterade miljoforvaltningen
att den saluforde ett flertal produkter med en vitamin B6-halt 6ver 25 milligram
per dagsdos, som &r den halt European Food Safety Authority (EFSA) bedomt
som hogsta tolererbara dagsdos. Produkterna i friga dr Super Hy Vitamins och B-
Complex 50 frén Great Earth Scandinavia AB och B-stress fr&n AliVia. EFSA:s
UL-grénser &r satta som en hogsta dagsdos da ett intag under detta beddms som
helt sikert under en lang tid. Enligt férsiktighetsprincipen bedoms att tillskott med
halter 6ver detta inte ska fa slippas ut pd marknaden. Alla livsmedel som slédpps ut
maéste vara sikra. Darfor forbjuds verksamheten att saluhélla produkterna i fraga.
Némnden bedomer att riskerna for konsumenterna &r s stora att det ska gélla
omedelbart.

Hilsokraft i Filtoversten AB overklagar genom Great Earth Scandinavia AB
beslutet. Till stod for talan anfors bland annat foljande. Med god
siakerhetsmarginal kan vitamin B6-produkter siljas med en dagsdos upp till 100
milligram. Det finns i dag ingen lagstadgad dvre gréns for vitaminer och
mineraler i livsmedel och kosttillskott i Sverige, utan det &r foretagarens ansvar att
produkterna som slépps ut pd marknaden 4r sékra. Stor osékerhet rdder vad géller
riskerna for neurologiska symtom forknippade med hogt intag av vitamin B6
under en lingre tid. Inom EU har det under mer &n 10 ar forts diskussion om ett
regelverk for maximum intag av vitaminer och mineraler. Men medlemslénderna
inte kan enas om dessa grinser eftersom underlagte &r s& osikert. EFSA
publicerade 2006 ett dokument f6r en dvre rekommenderad gréns. Nagon
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uppdatering av detta dokument har inte kommit trots det foraldrade
beslutsunderlaget. Livsmedelsverket baserar sina rekommendationer p EFSA:s
vetenskapliga dokument. Ndmnden har nu pé eget bevég gjort dessa UL-virden
till grins och beslutat att tillverkare ska &ndra sina produkter. Detta &r inte
forenligt med lagstiftningen. I EFSA:s dokument finns &ven den gréns dé det kan
tinkas forekomma frimst neurologiska bieffekter med B6 under en léngre tids
intag och den grénsen dr mer &n 500 milligram per dag. Om bieffekterna uppstar
#r de reversibla nir vitaminet slutar att intas. Viktigt att beakta 4r att vitamin B6 &r
ett vattenldsligt vitamin, vilket betyder att den méngd som kroppen inte kan
tillgodogora sig kissas ut. Great Earth Scandinavia har sedan mer &n 25 ar salt B6-
produkter som innehaller mellan 37,5 och 75 milligram per dagsdos. Ingen av
produkterna har varit fsremél for reklamation eller biverkningar under alla dessa
ar. Namnden bor inte kunna besluta om séljforbud enbart baserat pd EFSA:s
dokument. Det finns ett flertal studier med hogre dagsdos &n 25 milligram dér
ndgra bieffekter inte uppvisats. Till dverklagandet har bifogats handlingar.

Motivering

Tillampliga bestdmmelser

Enligt artikel 2 forsta stycket i Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allmé#nna principer och krav for
livsmedelslagstiftningen, om inréttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet
avses med livsmedel alla damnen eller produkter, oberoende av om de &r
bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade, som &r avsedda att eller rimligen
kan forvintas att fortiras av ménniskor.

Av artikel 7.1 i férordning (EG) nr 178/2002 framgér att ndr man i sérskilda fall
efter en beddmning av tillgéinglig information identifierar méjligheten av skadliga
effekter pa hélsan, men nér det fortfarande foreligger vetenskaplig osékerhet, far
sédana provisoriska atgérder for riskhantering vidtas som 4r nddvéndiga for att
sakerstilla den hoga skyddsniva som valts i gemenskapen, i avvaktan pé
ytterligare vetenskapliga uppgifter for en mer omfattande riskbedémning.

Enligt artikel 14 i forordning (EG) nr 178/2002 ska livsmedel inte sléppas ut pa
marknaden om de inte #r sikra. Livsmedel ska anses som icke sikra om de bland
annat anses vara skadliga for hilsan. Nar man faststéller om ett livsmedel inte &r
sikert ska man ta hinsyn till konsumenternas normala anvindningsférhéllanden,
och i alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan, och den
information som ges konsumenterna, diribland information pé etiketten eller
annan information som konsumenterna har allmén tillgéng till om hur man kan
undvika s#rskilda skadliga effekter pa hélsan av vissa livsmedel eller
livsmedelskategorier. N#r man faststiller om ett livsmedel &r skadligt f6r hilsan
ska man ta héinsyn till de tinkbara omedelbara och/eller kortsiktiga och/eller
langsiktiga effekterna av livsmedlet, inte bara pa den personens hélsa som
konsumerar det, utan dven kommande generationers hilsa, tdnkbara kumulativa
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toxiska effekter, vissa konsumentgruppers sérskilda kénslighet for ett livsmedel
nér livsmedlet 4r avsett for denna konsumentgrupp. Nér det inte finns nagra
sdrskilda gemenskapsbestdimmelser ska livsmedel bedomas vara sékra nér de
uppfyller de sirskilda bestimmelserna i den medlemsstats livsmedelslagstiftning
pé vars territorium dessa livsmedel marknadsfors.

Av artikel 17.1 i forordning (EG) nr 178/2002 framgér bland annat att
livsmedelsforetagare pa alla stadier i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan ska i de foretag de har ansvar for se till att livsmedel uppfyller
de krav i livsmedelslagstiftningen som &r tillimpliga f6r deras verksamhet och ska
kontrollera att dessa krav uppfylls.

Enligt artikel 1 i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 882/2004 av
den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sékerstilla kontrollen av
efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om
djurhélsa och djurskydd faststélls i forordningen allménna bestdmmelser for
offentlig kontroll som utférs for att verifiera efterlevnaden av bestimmelser som
sdrskilt syftar till att forhindra, undanrdja eller till godtagbara nivéer minska
riskerna for ménniskor och djur direkt eller via miljoén, och sékerstilla god sed
inom handeln med foder och livsmedel och skydda konsumenternas intressen,
inbegripet mérkning av foder och livsmedel samt andra typer av
konsumentinformation. Genomforandet av offentlig kontroll enligt férordningen
ska inte p&verka foder- och livsmedelsforetagares priméra juridiska ansvar for att
garantera foder- och livsmedelssékerhet enligt férordning (EG) nr 178/2002, och
det civilrittsliga och straffrittsliga ansvar som kan bli f6ljden om de underléter att
uppfylia sina skyldigheter paverkas inte heller.

Av artikel 54 i forordning (EG) nr 882/2004 framgar att om den behoriga
myndigheten konstaterar bristande efterlevnad, ska den vidta atgérder for att se till
att foretagaren avhjilper situationen. Atgirderna ska i tillimpliga fall omfatta
bland annat begrinsning eller forbud f6r utsléppande pa marknaden av livsmedel
och andra 4tgérder som den behoriga myndigheten anser vara motiverade.

Av 10 § forsta stycket 1 livsmedelslagen (2006:804) framgér att utéver vad som
foljer av de EG-bestdmmelser som kompletteras av lagen dr det forbjudet att pa
marknaden sldppa ut livsmedel som inte uppfyller krav och villkor som har
foreskrivits eller beslutats med stéd av 6 § 2 och 3. 16 § 2 och 3 livsmedelslagen
anges att om det behovs for att skydda ménniskors liv eller hilsa eller annars f6r
att tillgodose konsumentintresset, far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter eller 1 enskilda fall besluta om
mérkning och presentation av livsmedel samt livsmedels beskaffenhet eller
beteckning.

Enligt 22 § livsmedelslagen fér en kontrollmyndighet, utéver vad som foljer av de
EG-bestimmelser som kompletteras av lagen, meddela de foreldgganden och
forbud som behdvs for att lagen, de foreskrifter och beslut som har meddelats med
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stod av lagen, de EG-bestimmelser som kompletteras av lagen och de beslut som
har meddelats med stod av EG-bestémmelserna ska foljas.

Lansstyrelsens bedémning

Némnden far meddela de foreligganden som behovs for att bland annat
livsmedelslagen, de foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen och de EG-
bestimmelser som kompletteras av lagen ska efterf6ljas. Av EG-bestéimmelserna
framgér att det alltid 4r livsmedelsforetagaren som svarar for att livsmedel denne
sdljer #r sdkra. Om foretagaren inte kan visa att ett livsmedel &r sékert far det inte
slidppas ut pa marknaden. Det behover séledes inte vara absolut sikerstéllt att ett
livsmedel &r skadligt f6r att kontrollmyndigheten ska vara beréttigad att vidta
atgirder s som forbud att sléppa ut livsmedlet p4 marknaden.

Av handlingarna i drendet framgér att de aktuella kosttillskotten ger en dagsdos
om 50-100 milligram vitamin B6. Av information pa Livsmedelsverkets hemsida
framgér att reckommenderat dagligt intag av vitamin B6 for vuxna &r mellan 1,2-
1,6 milligram. Enligt EFSA #r den sékra dygnsdosen (UL-vérdet) for vitamin

B6 25 milligram. P4 Livsmedelsverkets hemsida finns ett dokument fran den 8
januari 2014 avseende Hoga doser av vitamin B6, folsyra och vitamin E i
kosttillskott. Av dokumentet framgar att det hogsta tolerabla dagsintaget (UL) har
faststillts till 25 milligram per dag f6r vuxna av EFSA. Av dokumentet framgar
dven bland annat f6ljande. Den huvudsakliga kritiska effekten av vitamin B6 &r
neurologiska skador vilka har observerats i studier pa forsoksdjur och dven i
kliniska studier. Risken f6r att utveckla sddana skador okar efter hga doser
och/eller langtidsadministrering.

De dokument som &terges ovan far enligt lénsstyrelsens mening anses ge
tillrdckligt st6d for slutsatsen att de aktuella kosttillskotten kan innebéra
hilsorisker for konsumenterna. Didrmed har nimnden haft fog for sitt beslut att
forbjuda Halsokraft i Faltoversten AB att salufora de aktuella produkterna. Vad
bolaget har anfort i 6verklagandet féranleder ingen annan bedomning.
Overklagandet ska dérfor avslés.

Hur man oéverklagar
Detta beslut kan overklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm enligt bilaga.

Beslutet har fattats av ldnsassessor Emma Rydbeck.

Emma Rydbeck

Kopia Miljo- och halsoskyddsnémnden i Stockholms stad
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Hur man 6éverklagar hos Forvaltningsratten

Var ska beslutet éverklagas
Lansstyrelsens beslut kan skriftligen 6verklagas till Forvaltningsritten.

Hur man utformar sitt dverklagande m.m.

I skrivelsen ska du

- tala om vilket beslut du dverklagar, t.ex. genom att ange drendets nummer
(diarienumret)

- redogdra for hur du anser att beslutet ska éndras.

Du bor ocksé redogtra for varfor du anser att Lansstyrelsens beslut &r felaktigt.

Du kan givetvis anlita ombud att skota 6verklagandet &t dig.

Behover du veta mer om hur du ska gé till véiga, sd ring eller skriv till Lansstyrelsen.
Ovriga handlingar

Om du har handlingar eller annat som du anser stdder din stdndpunkt, s& bor du
skicka med det.

Var inlamnas o6verklagandet
Din skrivelse ska inldmnas/skickas till Lansstyrelsen och inte till Forvaltningsrétten.

Tid for 6verklagande :
Lansstyrelsen méaste ha fatt din skrivelse inom tre veckor fran den dag du fick del
av beslutet *, annars kan ditt 6verklagande inte tas upp.

Underteckna 6verklagandet
Din skrivelse ska undertecknas och namnteckningen fortydligas. Uppge ocksa
postadress och telefonnummer.

* For en part som foretrdder det allménna, t.ex. en kommun, rdknas treveckors-
fristen istéllet frin den dag da beslutet meddelades.
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