HFD 2018 ref. 65

En kommunal ndmnd har ansetts sakna erforderligt
forfattningsstod i livsmedelslagstiftningen for att ingripa
mot ett foretags saluféring av ett kosttillskott med
hanvisning till att det ger en for hog dygnsdos av ett visst
amne.

22 § livsmedelslagen (2006:804), forordning (EG) nr 178/2002,
direktiv 2002/46/EG

Hogsta forvaltningsdomstolen meddelade den 13 november 2018
foljande dom (mal nr 3160-17).

Bakgrund

Vitaminer och mineraldmnen som &r avsedda att &tas i koncentre-
rad form definieras som kosttillskott och raknas som livsmedel.
Kosttillskott ar avsedda att komplettera den vanliga kosten och
séljs i form av kapslar eller liknande.

Livsmedelslagstiftningen bestar av olika unionsrattsliga
rattsakter som kompletteras av nationella regler. Lagstiftningen
som helhet syftar till att saval uppratthalla den fria rorligheten for
varor som att sékerstélla en hog skyddsniva for manniskors halsa.

Pa unionsrattslig niva slas grundlaggande principer och krav
inom livsmedelskedjan fast i en forordning som galler for livsme-
del i allménhet. Férordningen innehaller, férutom definitioner och
allméanna principer, bestdammelser om skyldigheter for bl.a. livs-
medelsforetagare. Dessutom uppstélls krav pa att livsmedel inte
far slappas ut pa marknaden om de inte ar sékra och anges vilka
hansyn som ska tas nar man faststaller om sa ar fallet. Det finns
ocksa regler om ingripande vid bristande efterlevnad av lagstift-
ningen. Genom forordningen inréttades ocksa Europeiska myndig-
heten for livsmedelssékerhet (EFSA).

Ansvaret for att livsmedel, inklusive kosttillskott, uppfyller
kraven pa sakerhet ligger enligt den allmanna livsmedels-
regleringen primart pa den enskilde foretagaren. Vid misstanke om
att ett livsmedel inte ar sékert aligger det denne att vidta atgarder
och att informera behorig kontrollmyndighet. Vidtar inte
livsmedelsforetagaren adekvata atgarder kan kontrollmyndigheten
ingripa.

Avseende Kkosttillskott finns ett sarskilt direktiv. Direktivet
syftar bl.a. till att nd en fullstandig harmonisering av reglerna
inom unionen i fraga om anvandningen av vitaminer och mineral-



amnen vid framstéllning av kosttillskott. | direktivet finns regler
om bl.a. vilka amnen som ér tillitna i kosttillskott och vilka
mojligheter som finns att ingripa nér ett kosttillskott kan utgora en
fara for manniskors halsa. De sarskilda reglerna for kosttillskott ar
avsedda att galla i stéllet for motsvarande bestammelser i den
allmanna regleringen.

I skalen for kosttillskottsdirektivet anges att for hoga doser av
vitaminer och mineralamnen kan vara skadliga for halsan och
avsikten dr att direktivet ska kompletteras med av Europeiska
kommissionen faststdllda maximi- och minimivarden for olika
amnen, men s& har annu inte skett. Intill dess att sddana grans-
varden faststallts ankommer det pa tillverkaren att marka varan
korrekt och darvid ange savél det rekommenderade maximala
dagliga intaget for sédker anvandning som den minimala dagliga
dosen for att tillskottet ska ge avsedd effekt.

Greatlife Group AB importerar och saljer kosttillskott till saval
detaljister som konsumenter och &r registrerat som livsmedelsan-
laggning i Nacka kommun. Bolaget saluférde bl.a. kosttillskottet
Vitamin D3 5000 som ger en dygnsdos D-vitamin om 125 mikro-
gram.

Miljé- och stadsbyggnadsnamnden i Nacka kommun beslutade
att ingripa mot bolagets forséljning av kosttillskottet genom ett
beslut om saluférbud och aterkallande. Beslutet motiverades med
att Kkosttillskottet kunde innebéra hélsorisker for konsumenterna
och darfor inte var att betrakta som sadkert i enlighet med de
unionsréttsliga reglerna for livsmedel. Som grund for denna
bedémning hanvisade nadmnden till att EFSA beddmt att den
hdgsta sakra dygnsdosen D-vitamin ar 100 mikrogram.

Bolaget Overklagade beslutet till lansstyrelsen som avslog
Overklagandet.

Forvaltningsratten, som avslog bolagets overklagande, ansag
att beslutet varken stod i strid med unionsratt eller nationella
bestdmmelser. Forvaltningsratten fann vidare att ndmnden haft fog
for bedomningen att kosttillskottet inte var ett sakert livsmedel
samt bedomde att de beslutade atgarderna var proportionerliga.

Bolaget 6verklagade till kammarratten och anférde bl.a.
foljande. Det aktuella kosttillskottet &r sakert. Ndmnden har inte
gjort nagon egen riskanalys utan grundat sitt beslut uteslutande pa
en rapport fran EFSA. Rapporten, som ar fran 2012, ska emellertid
inte forstas sa att myndigheten i den faststaller den hogsta sakra
dygnsdosen D-vitamin. Fraga ar i stallet om ett arbetsredskap for
kommissionens fortsatta arbete med att ta fram kompletterande
regler. Senare forskning visar att betydligt hogre dygnsdoser
D-vitamin inte ger nagra skadeverkningar eller bieffekter. Efter-
som det inte faststallts nagra gransvarden for vitaminer i kost-
tillskott har bolaget inte brutit mot nagra regler och det har darfor
saknats grund for att ingripa mot forséljningen.



Kammarratten avslog bolagets ¢verklagande. Domstolen kon-
staterade att det for kosttillskott finns sarskilda bestammelser om
livsmedelssakerhet. Eftersom det inte faststallts nagra varden
avseende det maximala dagliga intaget av vitaminer i enlighet med
dessa bestammelser ansdg kammarratten att de allméanna
bestdmmelserna om livsmedelssékerhet i stallet kunde tillampas.
Kammarratten fann att denna lagstiftning gav ndmnden laglig
grund for att ingripa i fraga om Kosttillskott som inte bedéms som
sakra. Domstolen ansag att det aktuella kosttillskottet sannolikt
kunde medféra en risk for ménniskors hdlsa och darmed inte
kunde betraktas som ett sékert livsmedel. Enligt kammarratten var
saluforbudet en proportionerlig atgard och eftersom kosttillskottet
redan fanns pa marknaden fanns det inte ndgot annat alternativ for
att tillgodose de hoga kraven pa skydd for manniskors hélsa an att
krava atertagande.

Yrkanden m.m.

Greatlife Group AB yrkar att Hogsta forvaltningsdomstolen visar
malet ater till kammarratten for ny handlaggning, eftersom bolaget
nekats muntlig férhandling dar och darmed mdjligheten att lagga
fram ytterligare bevisning. For det fall att malet inte aterforvisas
yrkar bolaget att Hogsta forvaltningsdomstolen haller muntlig
forhandling i malet och i sak att miljo- och stadsbyggnadsnamnd-
ens beslut upphdvs. Bolaget anfor bl.a. foljande. Det finns varken
nationella eller unionsrattsliga bestdmmelser som faststéller
gransvarden for vitaminer i kosttillskott. Bolaget har saledes inte
handlat i strid med tillamplig livsmedelslagstiftning nér det
salufort kosttillskottet. Darmed har nd&mnden inte lagligen kunnat
ingripa mot bolagets forséljning av kosttillskottet.

Miljé- och stadsbyggnadsnamnden i Nacka kommun anser att
overklagandet ska avslas.

Skélen for avgérandet
Fragan i malet

Provningstillstand i Hogsta forvaltningsdomstolen far, enligt
36 a § forsta stycket forvaltningsprocesslagen (1971:291), begran-
sas till att galla en viss fraga i malet (prejudikatfraga), vars prov-
ning ar av vikt for rattstillampningen. | avvaktan pa att en sadan
provning sker far frigan om meddelande av provningstillstand
rorande malet i 6vrigt forklaras vilande.

Hogsta forvaltningsdomstolen har meddelat provningstillstand
betraffande fragan om en kontrollmyndighet haft erforderligt
forfattningsstod nér den ingripit mot ett foretags forsaljning av
kosttillskott med héanvisning till att det ger en for hdg dygnsdos av



ett visst amne. Fragan om provningstillstand i malet i Gvrigt har
forklarats vilande.

Rattslig reglering m.m.

Grundlaggande principer och krav for livsmedelskedjans samtliga
led finns i forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor
som géller livsmedelssédkerhet (férordningen om livsmedel).

For kosttillskott finns det sdrskilda bestdammelser i direktiv
2002/46/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (kosttillskottsdirektivet). Direktivet har genomforts i
svensk ratt genom Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2003:9) om kosttillskott.

Regler om offentlig kontroll av livsmedel finns i forordning
(EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll for att sékerstalla
kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen
samt bestdmmelserna om djurhélsa och djurskydd (kontrollférord-
ningen).

Enligt 5 § livsmedelslagen (2006:804) kompletterar lagen
sadana bestammelser i EG-férordningar (EG-bestammelser) som
har samma syfte som lagen och som faller inom lagens
tillampningsomrade. Av 22 § framgar att utdver vad som foljer av
de EG-bestammelser som kompletteras av lagen far en kontroll-
myndighet meddela de foreldgganden och forbud som behévs for
att lagen, de foreskrifter och beslut som har meddelats med stod av
lagen, de EG-bestammelser som kompletteras av lagen och de
beslut som har meddelats med stdd av EG-bestdammelserna ska
foljas.

Hogsta forvaltningsdomstolens bedémning

Miljo- och stadsbyggnadsndmnden i Nacka kommun har fattat
beslut om saluférbud och aterkallande av ett visst kosttillskott av
den anledningen att det inte kan anses sakert da det, enligt
ndmndens beddémning, ger for héga doser av D-vitamin.

Utgangspunkten &r att ett kosttillskott som uppfyller kraven i
kosttillskottsdirektivet ska kunna saluféras fritt inom gemen-
skapen. | artikel 3 i direktivet anges darfor att medlemsstaterna ska
se till att kosttillskott far séljas inom gemenskapen endast om de
overensstammer med de regler som faststélls i direktivet. Det slas
ocksa fast att medlemsstaterna inte far forbjuda eller begréansa
handel med sadana produkter som star i dverensstammelse med
direktivet, av skal som hanfér sig till bl.a. produkternas
sammanséttning (artikel 11.1).



| kosttillskottsdirektivet anges vilka vitaminer och mineral-
amnen som far finnas i kosttillskott. Endast de vitaminer och
mineralamnen som fortecknas i bilaga | till direktivet, i de former
som de anges i bilaga I, far anvandas vid tillverkningen av
kosttillskott (artikel 4). D-vitamin &r ett sddant amne som far inga
i kosttillskott. Vidare alaggs tillverkarna av kosttillskott att pa
produkterna, utifran en vetenskaplig riskbedémning, ange ett
rekommenderat maximalt dagligt intag och vilket minsta dagsintag
som krévs for att tillskottet ska ge en halsoeffekt (artikel 5).

De beddémningar som tillverkarna gor avseende sékra dagsintag
och erforderliga minimidoser kan komma att skilja sig at. For att
regleringen av kosttillskott ska bli harmoniserad inom unionen
kravs darfor dven att maximivarden bestdms for vitaminer och
mineralamnen med kanda risker, liksom att miniminivaer beslutas.
Genom  Kosttillskottsdirektivet har det Overldmnats till
kommissionen att faststélla de gransvarden som ar nodvéandiga for
genomforandet av direktivet (artikel 5.4 och 13.2). Kommissionen
har emellertid annu inte gjort detta.

Intill dess att kommissionen faststallt gransvarden far
medlemsstaterna ha nationella bestdmmelser om gransvérden for
amnen i kosttillskott. Medlemsstaterna maste da utga fran de
kriterier som anges i artikel 5 i kosttillskottsdirektivet, daribland
kravet pa riskbedomning pa grundval av allméant erkanda veten-
skapliga ron, samt iaktta artiklarna 34 och 36 i EUF-férdraget om
fri rorlighet for varor (se t.ex. Solgar Vitamin's France m.fl.,
C-446/08, EU:C:2010:233, p. 22-24 och 27-32 samt Noria
Distribution, C-672/15, EU:C:2017:310, p. 16). Medlemsstaterna
ska alltsa faststalla dessa varden utifran samma kriterier som
kommissionen maste utga fran om den utfardar sadana regler.
Sverige har inte infort nagra bestammelser om gransvarden.

Fragan om vilka mojligheter som finns att ingripa mot ett kost-
tillskott bor enligt Hogsta forvaltningsdomstolens mening ta sin
utgangspunkt i kosttillskottsdirektivet. Den majlighet att ingripa
mot produkter som omfattas av direktivet &r dar i princip begrén-
sad till den situation som regleras i artikel 12.1 (HLH Waren-
vertriebs GmbH m.fl., C-211/03 m.fl., EU:C:2005:370, p. 70 och
71). | artikeln anges att om en medlemsstat, till foljd av ny
information eller en omvardering av befintlig information, pa goda
grunder konstaterar att ett Kkosttillskott utgér en fara for
manniskors halsa, trots att det star i Overensstimmelse med
direktivet, far medlemsstaten tillfalligt upphava eller begransa
tillampningen av de aktuella bestdmmelserna inom sitt territorium.

En tillampning av artikel 12.1 forutsétter att det finns tillamp-
liga maximivérden for det &mne som beddms gora det aktuella
kosttillskottet osékert (Solgar Vitamin's France m.fl. p. 40-42).
Avsaknaden av regler om maximivérden innebar alltsa att det



saknas mojlighet att med stdd av direktivet ingripa mot
salufdringen av kosttillskott.

Fragan uppkommer darmed om det i stéllet & majligt att med
stod av forordningen om livsmedel ingripa da ett kosttillskott inte
bedoms som sékert. Forordningen ar subsidiar i forhallande till
direktivet och dess bestammelser &r alltsa tillampliga endast
avseende forhallanden som inte regleras i direktivet (HLH
Warenvertriebs GmbH m.fl., p. 38 och 39).

Av forordningen foljer att livsmedel inte far slappas ut pa
marknaden om de inte &r sdkra (artikel 14.1). Ett livsmedel &r inte
sékert om det bl.a. kan anses vara skadligt for hédlsan (artikel 14.2).
Vilka hénsyn som ska tas vid denna beddémning anges i
artikel 14.3 och 4.

Nér det galler livsmedelsprodukter som reglerats sarskilt, vilket
ar fallet med kosttillskott, ar utgangspunkten att de ska bedémas
vara sdkra om de uppfyller de aspekter som omfattas av de sar-
skilda gemenskapsbestammelserna (artikel 14.7 i férordningen om
livsmedel). Det i malet aktuella kosttillskottet Gverensstammer
med de sérskilda regler som finns for kosttillskott sdsom dessa nu
ar utformade, dvs. ndr bestdmmelser om maximivérden &nnu inte
har beslutats.

Emellertid stadgas i artikel 14.8 i férordningen om livsmedel
att Overensstimmelse av ett livsmedel med de sérskilda
bestammelser som géller for detta inte hindrar berérda myndig-
heter fran att vidta lampliga atgarder i syfte att inféra begréans-
ningar for dess utslappande pa marknaden eller att krava att det
dras tillbaka fran marknaden om det finns anledning att misstanka
att det trots denna &verensstdmmelse inte &r sékert. Den
bestammelsen ger alltsa majlighet att ingripa mot t.ex. ett kosttill-
skott som visserligen till sitt innehall ar i dverensstammelse med
direktivet men som visar sig ocksa innehalla fraimmande partiklar
eller amnen som ar skadliga.

Det i malet aktuella beslutet avser emellertid en helt annan
situation. Det ndmnden i realiteten har gjort ar att den med stdd av
artikel 14.8 i forordningen om livsmedel lokalt har infort ett sadant
maximivarde som ska beslutas av kommissionen for hela unionen
eller, i avvaktan harpa, av medlemsstaterna for den egna nationen
och da med tillampning av reglerna i artikel 5 i kosttillskotts-
direktivet och med héansyn tagen till artiklarna 34 och 36 i EUF-
fordraget.

Av det sagda foljer att Miljo- och stadsbyggnadsnamnden i
Nacka kommun saknat grund for att ingripa mot bolaget pa det satt
som skett. Den prejudikatfraga som foranlett prévningstillstand
ska saledes besvaras med att namnden inte haft erforderligt
forfattningsstod ndr den ingripit mot Greatlife Group AB:s
forsaljning av kosttillskottet Vitamin D3 5000 med hanvisning till
att det ger en for hog dygnsdos av D-vitamin.



D& namnden saknat erforderligt forfattningsstod for att med-
dela beslutet i fraga finns anledning att meddela prévningstillstand
i malet i de delar dar fragan om provningstillstand har vilandefor-
klarats och upphdva kammarrattens och forvaltningsrattens
avgoranden samt Milj6- och stadsbyggnadsndmnden i Nacka
kommuns beslut.

Vid denna utgang i malet foranleder Greatlife Group AB:s
yrkande om muntlig férhandling inte nagon atgard.

Hdgsta forvaltningsdomstolens avgérande

Hdogsta forvaltningsdomstolen forklarar att Miljo- och stadsbygg-
nadsndmnden i Nacka kommun inte haft erforderligt forfattnings-
stéd nar den ingripit mot Greatlife Group AB:s forsaljning av
kosttillskottet Vitamin D3 5000 med hénvisning till att det ger en
for hog dygnsdos av D-vitamin.

Hogsta forvaltningsdomstolen meddelar provningstillstand i malet
i Ovrigt och upphdver kammarréttens och forvaltningsréttens
avgbranden samt Milj6- och stadsbyggnadsndmnden i Nacka
kommuns beslut.

| avgorandet deltog justitieraden Jermsten, Nord, Saldén Enérus,
Classon och von Essen. Féredragande var justitiesekreteraren
Daniel Bocker.

Forvaltningsratten i Stockholm (2015-12-18, ordférande Wickstrom):

Forvaltningsratten finner att ndmnden med stdd av 22 § livsmedelslagen
har varit behorig att meddela aktuellt forbud att saluhélla ett livs-medel
samt krava att det aterkallas frdn marknaden och att det aktuella beslutet
varken star i strid med EU-ratt eller nationella bestammelser. For-
valtningsratten anser inte heller att beslutet strider mot rétten till
naringsfrinet enligt 2 kap. 17 § regeringsformen (1974:152). Enligt
forvaltningsratten utgor vidare det forhallandet att det saknas nationella
bestammelser om maximi- och miniminivaer for vitaminer i kosttillskott
inte ndgot hinder mot att géra en bedémning att en produkt innehaller
skadliga méangder vitamin.

Fragan i malet ar darmed om namnden har haft fog for sitt beslut att
forbjuda Greatlife Group AB att saluhdlla kosttillskottet Vitamin D3
5000 frdn Innate Response Formulas samt att krdva att Greatlife
Group AB omgaende ska aterkalla kosttillskottet Vitamin D3 5 000 som
distribuerats fran foretagtes anlaggning pad Trollsjévagen 30 i Saltsjo-
Boo.



Inom livsmedelslagstiftningen gor sig forsiktighetsprincipen géllande.
Det innebar att atgarder kan vidtas om en produkt kan ha potentiellt
skadliga effekter som har identifierats genom en vetenskaplig och
objektiv beddémning, men denna beddémning inte gér det mojligt att
faststalla risken med tillracklig sdkerhet. Atgarderna som vidtas ska sta i
proportion till malet. Vid en atgard som vidtas enligt forsiktighets-
principen kan det i vissa fall krdvas att tillverkaren, fabrikanten eller
importoren pavisar avsaknaden av fara.

Forvaltningsratten konstaterar att det finns underlag som pekar pa
risker med ett dagsintag éverstigande 100 mikrogram D-vitamin, vilket
talar for att kosttillskottet Vitamin D3 5 000 inte ska anses vara sékert
som livsmedel. Fragan ar da om Greatlife Group AB &nda kan visa att
nagon fara inte foreligger. Greatlife Group AB har anfort att det finns
underlag som visar att kosttillskottet Vitamin D3 5 000 &r sékert.
Greatlife Group AB har hanvisat till en skrivelse fran professor Michael
F. Holick och tre vetenskapliga artiklar publicerade i maj 2013,
november 2014 respektive maj 2015. Forvaltningsratten finner emellertid
inte att vad Greatlife Group AB hénvisat till med tillracklig styrka visar
att den aktuella produkten &@nda ar saker som livsmedel.

Mot bakgrund av vad som framkommit i malet samt den forsiktig-
hetsprincip som ska tillampas inom omradet anser forvaltningsratten att
det har funnits fog for att bedéma att kosttillskottet Vitamin D3 5 000
inte kan anses vara ett sdkert livsmedel samt att besluta om att den
aktuella produkten inte far slappas ut pa marknaden och att den
omgaende ska aterkallas. Med beaktande av kravet avseende sékerhet
som galler livsmedelshantering kan de beslutade atgarderna inte anses
vara oproportionerliga. Mot denna bakgrund ska Gverklagandet avslas. —
Forvaltningsratten avslar overklagandet.

Kammarratten i  Stockholm  (2017-05-11, Hemmingsson och
Cedermark):

Laglig grund for ingripande

[text har utelamnad]

EU-domstolen har i flera rattsfall uttalat att det system som inrattats
genom forordningen om livsmedel (i synnerhet genom artikel 14.1, 14.2,
147 och 14.8) i forhallande till kosttillskottsdirektivet ar en
kompletterande reglering och att forordningen inte &r tillamplig om det
finns en gemenskapsreglering, sasom namnda direktiv, som innehaller
sarskilda bestammelser for vissa kategorier av livsmedel (se t.ex. mal C-
211/03 m.fl. p. 38-39). Det ar alltsa inte mojligt att forbjuda forsaljningen
av ett kosttillskott som innehéller ett amne som tas upp i en bilaga till
kosttillskottsdirektivet, med hanvisning till att &mnet ar skadligt och att
tillskottet darmed inte kan anses sékert enligt artikel 14.1-14.2
forordningen om livsmedel. Detta innebdr dock enligt kammarréattens
mening inte att bestdmmelserna i férordningen om livsmedel 6ver huvud
taget inte &r tilldmpliga nér det géller kosttillskott. For det forsta &r de
delar av forordningen som inte har motsvarigheter i kosttillskotts-
direktivet, exempelvis bestdmmelserna rérande livsmedelsforetagarens



ansvar i artikel 17.1 forordningen, enligt kammarréttens mening till-
&mpliga trots forekomsten av vissa sarregler i kosttillskottsdirektivet.
Vidare anser kammarratten att de allménna bestdmmelserna om
livsmedelssakerhet i artikel 14 i forordningen maste kunna tillampas i de
fall maximivdrden inte har faststallts i enlighet med artikel 5 i
kosttillskottsdirektivet och det darfor inte kan slas fast att ett visst
kosttillskott, sasom anges i direktivets artikel 3, 6verensstimmer med de
regler som faststdlls i detta direktiv’. Artikel 14 i forordningen om
livsmedel maste alltsa i sddana situationer kunna hindra forséljning av ett
kosttillskott som inte kan anses sakert. Detta synsitt far stod av EU-
domstolens dom i mal C-446/08 (p. 40-42).

Av artikel 54.1 i kontrollférordningen framgar bland annat att om den
behdriga myndigheten konstaterar bristande efterlevnad, ska den vidta
atgarder for att se till att foretagaren avhjalper situationen. Kammarréatten
anser mot bakgrund av vad som anforts ovan att ndmnda artikel
tillsammans med 22 § livsmedelslagen och artikel 17.1 férordningen om
livsmedel ger laglig grund att ingripa i fraga om kosttillskott som inte
kan anses sékert enligt artikel 14.1 forordningen om livsmedel.

Behorig myndighet
[text har utelamnad]

Forbudet mot saluféring och kravet pa atertagande fran marknaden av
kosttillskottet Vitamin D3 5000

Syftet med EU:s livsmedelslagstiftning &r att sékerstdlla en hdg
skyddsniva for manniskors halsa och tillvarata konsumenternas intressen
avseende livsmedel (artikel 1 och artikel 5 férordningen om livmedel).

Pa livsmedelsomradet géller forsiktighetsprincipen. Den innebar
bland annat att ndr man i sérskilda fall efter en bedémning av tillganglig
information identifierar méjligheten av skadliga effekter pa halsan, men
det fortfarande foreligger vetenskaplig osédkerhet, far sddana provisoriska
atgarder for riskhantering vidtas som ar nédvandiga for att sakerstalla
den hoga halsoskyddsniva som valts i gemenskapen, i avvaktan pa
ytterligare vetenskapliga uppgifter fér en mer omfattande riskbedémning
(artikel 7.1 forordningen om livsmedel).

Nar den behdriga myndigheten beslutar vilken atgard som ska vidtas
ska den ta hansyn till den bristande efterlevnadens art och om foretagaren
tidigare visat prov pd bristande efterlevnad (artikel 54.1
kontrollférordningen). Atgarderna ska i tillampliga fall omfatta bland
annat begransning eller forbud avseende livsmedels utslappande pa
marknaden och att livsmedel dras tillbaka fran marknaden (artikel 54.2 b)
och c) kontrollférordningen).

Som anforts ovan har kommissionen inte faststallt nagra
maximivarden i enlighet med artikel 5 Kkosttillskottsdirektivet. Aven om
nagra sadana varden annu inte har faststallts bor enligt kammarrattens
mening de kriterier som anges i artikel 5.1 Kosttillskottsdirektivet vara
véagledande vid beddémningen av om ett visst kosttillskott kan anses
sakert (jfr EU-domstolens dom i mal C-446/08 p. 32 och mal C-672/15
p. 31).



Det i malet aktuella kosttillskottet ger en dygnsdos om 125 mikro-
gram D-vitamin. Bolaget har i malet gett in underlag for att styrka att
denna dygnsdos &r ofarlig for hélsan. Som fdrvaltningsratten har
konstaterat har dock Scientific Committee on Food i European Food
Safety Authority (Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet,
EFSA) i en s.k. Scientific opinion on the tolerable upper intake level of
vitamin D fran 2012 beddmt att “’the tolerable upper intake level” (den
hdgsta sékra dygnsdosen) for D-vitamin dar 100 mikrogram for vuxna. Av
dokumentet framgar bland annat att for mycket D-vitamin kan leda till
hyperkalcemi.

[text hér uteldmnad]

Enligt kammarréttens mening maste EFSA:s bedémning av den
hogsta sékra dygnsdosen i ovan ndmnda Scientific opinion anses vara
faststalld pa grundval av erkanda vetenskapliga ron i enlighet med artikel
5.1 a) kosttillskottsdirektivet. Kammarrétten anser mot bakgrund av det
anforda och med beaktande av den forsiktighetsprincip som géller inom
livsmedelsomradet att det i malet aktuella kosttillskottet sannolikt kan
medfora en risk for méanniskors hélsa och att kosttillskottet darfor inte
kan betraktas som ett sakert livsmedel (jfr EU-domstolens dom i mal
C-333/08 p. 89).

Kammarrétten har harefter att préva om ndmndens beslut att forbjuda
forsaljningen av kosttillskottet och att krava att det dras tillbaka fran
marknaden &r proportionerligt.

Kosttillskottet har en nivd D-vitamin som i sin dygnsdos overstiger
den dos som EFSA har beddmt som den hogsta sékra dygnsdosen med sa
mycket som 25 procent. Kammarratten anser dérfor att forbud mot
forsaljning ar en proportionerlig atgéard. En tillaggsmarkning skulle enligt
kammarratten inte vara tillracklig for att uppna syftet att skydda
manniskors halsa. Eftersom kosttillskottet redan finns pd marknaden
anser kammarratten vidare att det inte finns nagot annat alternativ for att
tillgodose de hoga kraven pa skydd for manniskors halsa &n att krava
atertagande av tillskottet fran marknaden. Namndens beslut &r saledes
riktigt, varfor Overklagandet ska avslds. — Kammarratten avslar
dverklagandet.

Gullfeldt var skiljaktig och anforde:

Enligt min mening &r kontrollférordningen inte tillamplig eftersom
kosttillskottsdirektivet innehaller uttémmande sarbestammelser i fraga
om kosttillskott. Detta foljer av beaktandesats nr (5) i preambeln till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den
20 december 2006 om tillsattning av vitaminer och mineralamnen samt
vissa andra @mnen i livsmedel och av praxis fran EU-domstolen (se mal
C-211/03 p. 38-39). Kosttillskottsdirektivet har implementerats i svensk
ratt. Det allmanna kravet pa livsmedelssakerhet enligt artikel 14
forordningen om livsmedel &r endast ett komplement till andra mer
specifika bestaimmelser och ar alltsd inte tillampligt. Av praxis fran EU-
domstolen foljer att medlemsstaterna har behérighet att lagstifta i fragan
(se mal C-446/08 p. 24). Det &r ostridigt i malet att det saknas reglerade

10



maximinivaer for Kkosttillskott i svensk och gemenskapsrattslig
lagstiftning. Sa lange det inte finns faststdllda maximinivaer for
forséljning av kosttillskott ar det inte mgjligt for en ndmnd i egenskap av
kontrollmyndighet att ingripa med ett forelaggande pa grund av bristande
efterlevnad av kontrollférordningen och livsmedelslagstiftningen i 6vrigt.
Néamnden har alltsa saknat formell behorighet att fatta beslut om
saluférbud och aterkallande fran marknaden.

Den gemenskapsrattsliga livsmedelslagstiftningens 6vergripande syfte
ar att sékerstélla en hog skyddsniva foér manniskors liv och hélsa. Syftet
med den offentliga livsmedelskontrollen &r att kontrollera att kraven i
livsmedelslagstiftningen efterlevs. Avsaknaden av ett tydligt regelverk
kan rimligen inte innebdra att kontrolimyndigheterna helt saknar
majlighet att ingripa eftersom den nationella lagstiftningen maste
uppfylla de krav som foljer av de allménna principerna inom
gemenskapsratten (jfr resonemanget i mal C-282/15). Jag anser darfor att
det, trots formella brister, finns anledning att préva om ndmnden haft fog
for sitt beslut om ingripande.

Forsiktighetsprincipen innebéar att provisoriska atgarder far vidtas om
en produkt kan ha potentiella skadliga effekter som har identifierats
genom en vetenskaplig och objektiv bedémning, &ven om beddémningen
inte gor det mojligt att faststélla risken med tillrécklig sékerhet.
Atgarderna som vidtas ska sta i proportion till mélet och omvérderas mot
bakgrund av nya vetenskapliga ron.

[text har utelamnad]

Sammanfattningsvis anser jag att eftersom det saknas faststéllda
maximinivaer av tillaten mangd D-vitamin for forséljning av kosttillskott
har ndmnden inte haft formella forutsattningar att ingripa med ett
forelaggande pa grund av bristande efterlevnad av kontrollférordningen
och livsmedelslagstiftningen i dvrigt. Inte heller anser jag att ndmnden
haft fog for att ingripa med stod av forsiktighetsprincipen eftersom
utredningen &r bristfallig och beslutet ar oproportionerligt. Enligt min
mening ska det dverklagade beslutet darfor upphévas.
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