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BAKGRUND

Myndighetsnamnden for bygg- och miljéfragor i Falu kommun (ndmnden)
beslutade att forbjuda Alpha Plus AB (bolaget) att slappa ut kosttillskottet
B-Stress fran AllVia Clinical Strength pa marknaden. Bolaget 6verklagade
namndens beslut till Lansstyrelsen i Dalarnas 1an som den 4 juni 2015 av-
slog dverklagandet. Som skal for beslutet angavs bland annat foljande. Den
huvudsakliga kritiska effekten av vitamin B6 ar neurologiska skador som
observerats i studier pa forsoksdjur och aven i kliniska studier. Risken for
att utveckla sadana skador 6kar efter hoga doser eller langtidsanvandning.
Undersokningar visar att det inte kan uteslutas att doser pa 100 mg per dag
under tre ar kan leda till neurotoxiska effekter. Namnden har haft fog for sin
beddmning att det aktuella kosttillskottet kan innebéra halsorisker for kon-

sumenterna samt att forbjuda klaganden att slappa ut det pa marknaden.

YRKANDEN M.M.

Bolaget yrkar i forsta hand att ndmndens beslut ska upphavas i sin helhet. |
andra hand yrkar bolaget att namndens beslut upphévs och malet aterforvi-
sas till namnden for provning av hur en tillkommande markning pa produk-

ten ska utformas.

Bolaget anfor bland annat foljande. Beslutet strider mot spraklagen, ar inte
lagligen grundat, &r behaftat med handlaggningsfel som paverkat utgangen i
arendet och &r materiellt felaktigt. Sverige borde, i det fall maximivarden pa
vitaminer och mineraler ska séttas, agera som andra europeiska lander och
infora tydliga lagar for vilka maximivarden som galler. Namndens beslut
innebér att det blir domstolar som ska faststalla maximivarden for kosttill-
skott, en uppgift som ar oéverskadlig och nagot som lagstiftaren inte avsett.
Nagot stod for att meddela saluforbud med hénvisning till tvingande maxi-
mivarden for kosttillskottet B6 och kosttillskott i allménhet finns varken i
livsmedelslagen eller i andra foreskrifter och star i strid med grundlagen.

Kosttillskottdirektivet reglerar mojligheterna att faststélla maximivarden for
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vitaminer och mineraler i kosttillskott och anger att detta far anses vara en
genomfdrandeatgard av teknisk art som bor anfortros kommissionen. Da
detta inte har skett behaller medlemsstaterna sin kompetens att tillampa nat-
ionella bestammelser sa lange kommissionen inte har antagit ndgra maximi-
varden. Livsmedelsverket har inte antagit nagra maximivarden med vet-
skapen om saknat bemyndigande varfor myndigheten uttryckt att den avser
invanta kommissionens beslut. Livsmedelsverkets kontrollhandbok utgér
inte del av livsmedelslagstiftningen. Den tjanar uteslutande som handled-
ning for den kontrollpersonal som utfér offentliga kontroller av kosttillskott

och &r salunda ett arbetsdokument.

Namnden har inte genomfort nagon riskbedémning 6ver huvud taget, utan
istallet hanvisat till ett sa kallat UL-varde i Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhets (EFSA) rapport “Tolerable Upper Intake Levels for
Vitamins and Minerals” som publicerades ar 2006. Rapporten, som ligger
till grund foér ndmndens beslut, har inte delgetts klaganden och inte heller

Oversatts till svenska.

Avsikten enligt EFSA &r inte att dokumentet ska anvéndas som ett generellt
maximivarde pa det satt som namnden gor gallande. Namnden har i sitt be-
slut anfort att ett intag om 100 mg per dag av vitamin B6 skulle vara en
skadlig dos, utan att ha visat pa ett underlag som stddjer detta antagande.
Det enda ndmnden har hanvisat till &r EFSAs dokument vari UL-vérdet
(Upper Limit) anges till 25 mg per dag. Det faststallda UL-vérdet grundar
sig till stor del pa en studie utférd av Dalton och Dalton fran 1987, som bli-
vit starkt kritiserad. Av rapporten ”Vitamin and Mineral Safety” framtagen
av ”Council for Responsible Nutrition” (CRN) och ”International Alliance
of Dietary/Food Supplement Associations”, framgar att CRN kommer fram
till ett UL-vérde for vitamin B6 pa 100 mg per dag. | rapporten kritiserar
CRN starkt den studie som EFSA lagt till grund for sitt UL-varde. Rappor-
ten fran CRN bygger pa samma studier som EFSAs rapport, men i denna
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har man kommit fram till en annan slutsats. | rapporten gar att utlasa att stu-
dien utford av Dalton och Dalton &r sa bristfallig att Institute of Medicine
(IOM) bortsag fran denna i sin riskbedémning vid faststallandet av ett UL-
varde for vitamin B6. | samtliga dvriga studier som sammanstallts i bade
rapporten fran CRN och EFSAs dokument har det inte pavisats nagra fall av
biverkningar vid intag av vitamin B6 vid lagre doser &n 200 mg per dag.
Studierna visar att kliniska doser om mindre an 500 mg per dag ar sékra
under en period om sex ar och att det i en studie av 70 patienter under fem
ar med doser pa 100-150 mg per dag inte kunde konstateras toxicitet. For
det fall biverkningar har rapporterats har studier visat att biverkningarna
omgaende upphor och gar tillbaka efter avslutat intag.

Kosttillskott &r inte till for att anvéndas for resten av livet utan ska anvandas
vid tidpunkter da ett extra tillskott av B6 behovs, exempelvis vid stress. En-
ligt EU-réttspraxis ar det konsumenten sjélv som har att fatta beslut om
huruvida den vill inta kosttillskottet enligt tillverkarens rekommendationer
eller inte. EFSASs rapport sager egentligen inte att mer an 25 mg B6 per dag
ar skadligt utan att mindre &n 25 mg per dag &r sékert for alla. Rapporten
som namnden vilar saluférbudet pa saknar detaljer om vilka véarden som ar
skadliga. Sammanfattningsvis kan av de studier som finns tillgangliga utla-
sas att biverkningar uppstar fost vid ett intag hogre an 600 mg per dag, men
att det i vissa undantagsfall kan forekomma vid doser sa laga som 300-500
mg per dag om dessa intas under en langre period &n tolv manader. Lake-
medelsverket har godkant vitamin B6 som recepitfritt lakemedel med en do-
sering pa upp till 240 mg per dag. | produktresumén och bipackssedeln finns
angivet att det inte finns nagra rapporterade biverkningar for doseringarna

40-240 mg per dag. Denna produkt kan kdpas receptfritt i handeln.

Faorsiktighetsprincipen &r inte tillamplig. EU-domstolen har uttalat att fér en
korrekt tillampning av forsiktighetsprincipen krévs att de eventuella nega-

tiva foljderna for hélsan av den foreslagna tillsatsen av naringsdmnen kan
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identifieras samt att en utforlig vardering av risken for halsan grundad pa de
mest tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som finns tillgangliga och pa de

senaste resultaten av den internationella forskningen gors.

Om forsiktighetsprincipen trots detta ska anvéandas ska beaktande av den
unionsréttsliga proportionalitetsprincipen ske. Detta innebér att den atgard
som vidtas med stod av forsiktighetsprincipen maste sta i relation till det
mal som ska uppnas. Om det ér tillrackligt med en lindrigare atgard an ett
saluférbud ska den lindrigare atgarden tillimpas. Atgarden far inte begransa
handeln mer &n vad som &r nédvandigt for att uppna den hoga halsoskydds-
niva som valts i gemenskapen. EU-domstolen har uttalat sig om lamplighet-
en av markning, som ger konsumenterna upplysningar om de berikade livs-
medlens art, vilka ingredienser som ingar dari samt deras egenskaper. En
markning kan mojliggora for konsumenter att sjalva avgéra om de ska kon-
sumera Kkosttillskottet.

Namnden vidhaller sitt beslut och anfor bland annat féljande.

Namnden anser inte att ett formellt fel gallande spraket forekommit. Sprak-
lagens bestammelser uppfylls eftersom vésentliga delar av det aktuella do-
kumentet kommunicerats under handlaggningen, via telefon och under mé-
ten, pa svenska. Bolaget har dven pa svenska upplysts om att EFSAs UL-
varde for vitamin B6 ar 25 mg per dag och att detta ar den hégsta dos som
anses vara saker samt att information om UL-vérden finns i Livsmedelsver-
kets kontrollhandbok for kosttillskott.

Den av EFSA publicerade rapporten innehaller vetenskapligt baserade ytt-
randen gallande Gvre granser for sdkert intag av vitaminer och mineraler
over en langre tid. Klaganden hénvisar till dokumentet ”Vitamin and Mine-
ral Safety” framtaget av CRN som den menar kommer fram till en séker

dagsdos pa 100 mg per dag. CRN &r en USA-baserad branschorganisation
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som arbetar for kosttillskottsindustrin, vilket gor att dokumentet inte har
samma hdga trovardighet som EFSAs dokument. Dokumentet hénvisar inte
till nagon studie som &r sa ny att den inte kan antas ha tagits med i EFSAs
bedémning. EFSAs dokument far anses vara en sammanstallning av all da
tillganglig vetenskap som EFSA ansag vara relevant att ta med i sin bedom-
ning. Att namnden baserar férbudet pa EFSAs utvérdering och framtagna
UL-vérde anser namnden vara tillrackligt med tanke pa EFSAs sarstallning
och betydelse inom EU.

Livsmedelsverket, Sveriges expert- och centrala kontrollmyndighet pa livs-
medelsomradet, skriver i sin kontrollhandbok for kosttillskott fran 2015 att
kontrollmyndighetens atgard nar UL-varden dverskrids kan vara att lagga
forbud mot utslappande pa marknaden om de inte &r sakra. Alpha Plus har
inte lyckats presentera nagra tillforlitliga vetenskapliga rén som visar att den
aktuella dagsdosen pa fyra ganger EFSAs UL-varde ar séker.

Namnden har gett in ett yttrande fran Livsmedelsverket dar bland annat fol-
jande anges. Tillgangliga data antyder att allvarliga neurotoxiska effekter
har uppkommit vid doser pa 500 mg per dag eller hogre och att mindre utta-
lade neurologiska symtom har observerats efter lang tids exponering fran
dosnivan 100 mg per dag. Av EFSAs rapport kan det inte uteslutas att doser
pa 100 mg per dag under tre ar kan leda till neurotoxiska effekter. EFSA
faststallde med utgangspunkt fran det genomsnittliga intaget om 100 mg per
dag i studien Dalton och Dalton, 1987, en sékerhetsfaktor fyra, dvs. UL till
25 mg per dag for vuxna. Detta UL avser intag via kost och kosttillskott. |
de toxikologiska utvarderingar som hittills utforts av olika expertgrupper har
man i flera fall haft tillgang till i stort sett samma dokumentation, men av
olika skal anvant olika studier som utgangspunkt samt haft olika argument
som bakgrund till anvéndningen av sakerhetsfaktorer. Detta avspeglar att
dataunderlaget &r bristfalligt. Da det for narvarande saknas humanstudier av

god kvalitet av vitamin B6 finns det anledning till en restriktiv hallning be-
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traffande hogsta dagsdos, sarskilt vid langtidsanvandning som Kkosttillskott.
Livsmedelsverkets installning &r att EFSAs foreslagna UL bor tillampas

tillsvidare.

SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE
Forvaltningsratten har i dom denna dag i mal nr 3600-14 upphavt Samhélls-
byggnadsnamnden i Gavle kommuns beslut den 31 oktober 2013 att fore-
ldgga bolaget Great Earth Scandinavia AB att sanka halterna av vitamin B6 i
bolagets kosttillskott med en dos om 37,5-75 mg per dag s att de befinner
sig under det av EFSA satta UL-vérdet om 25 mg per dag i samtliga produk-

ter dar UL-vardet 6verskrids.

Sammanfattningsvis gjorde forvaltningsratten i det malet beddmningen att
Samhéllsbyggnadsndmnden i Gavle kommun inte hade fog for sitt beslut att,
utan att forst ha beaktat mojligheten av att anvanda sig av alternativa atgar-

der, forelagga bolaget att sanka halterna av vitamin B6 i sina produkter.

Forvaltningsratten anser att det saknas anledning att gra nagon annan be-
doémning i detta mal. Alpha Plus ABs 6verklagande ska darfor bifallas och
Myndighetsnamnden for bygg- och miljéfragor i Falu kommuns beslut att
forbjuda bolaget att slappa ut kosttillskottet B-Stress fran AllVia Clinical

Strength pa marknaden upphavas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1C).

Anders Lidman

radman

| avgorandet har &ven ndamndemé&nnen Stig Persson, Pernilla Hammarberg

och Margareth Sgderlund deltagit.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens beslut
ska skriva till Kammarritten i Sundsvall.
Skrivelsen ska dock skickas eller 1imnas till
forvaltningsritten.

For att kammarritten ska kunna ta upp Ert 6ver-
klagande miste Er skrivelse ha kommit in till £6r-
valtningsritten inom tre veckor fran den dag da
Ni fick del av domen/beslutet. Om beslutet har
meddelats vid en muntlig férhandling, eller det vid
en sddan férhandling har angetts nir beslutet
kommer att meddelas, ska dock &verklagandet ha
kommit in inom tre veckor frin den dag domsto-
lens beslut meddelades. Om sista dagen f6r 6ver-
klagande infaller pa 16rdag, séndag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyarsafton ricker
det att besvirshandlingen kommer in nista vardag.

Om klaganden ir en part som foretrader det all-
minna, ska 6verklagandet alltid ha kommit in inom
tre veckor frin den dag beslut meddelades.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1 kam-
marritten fordras att prévningstillstand medde-
las. Kammarritten limnar prévningstillstind om

1. det finns anledning att betvivla riktigheten
av det slut som foérvaltningsritten har
kommit till,

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas
gar att bedéma riktigheten av det slut som
térvaltningsritten har kommit till,

3. detdr av vikt for ledning av réttstillimp-
ningen att 6verklagandet provas av hogre
ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skdl att prova
6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir forvalt-
ningsrittens beslut fast. Det dr ddrfor viktigt att det
klart och tydligt framgér av 6verklagandet till
kammarritten varfér man anser att prévningstill-
stand bor meddelas.

Skrivelsen med overklagande ska innehalla

1. Klagandens person-/otganisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och te-
lefonnummer till klagandens arbetsplats ska
ocksa anges samt eventuell annan adress dir
klaganden kan nds for delgivning. Om dessa
uppgifter har limnats tidigare i malet — och om
de fortfarande 4r aktuella — behover de inte
uppges igen. Om klaganden anlitar ombud, ska
ombudets namn, postadress, e-postadress, tele-
fonnummer till arbetsplatsen och mobiltele-
fonnummer anges. Om ndgon person- eller
adressuppgift dndras, ska dndringen utan
dréjsmal anmalas till kammarritten.

2. den dom/beslut som 6verklagas med uppgift
om forvaltningsrittens namn, malnummer
samt dagen fOr beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stod £6r en
begiran om prévningstillstind,

4. den dndring av forvaltningsrittens dom/beslut
som klaganden vill f3 till stind,

5. de bevis som klaganden vill aberopa och vad
han/hon vill styrka med varje sirskilt bevis.

Adressen till forvaltningsritten framgar av do-
men/beslutet.

www.domstol.se



