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Salufoérbud och aterkallande av livsmedel

HOGSTA FORVALTNINGSDOMSTOLENS AVGORANDE

Hdgsta forvaltningsdomstolen forklarar att Miljo- och stadsbyggnadsnamnden i
Nacka kommun inte haft erforderligt forfattningsstod ndr den ingripit mot
Greatlife Group AB:s forséljning av kosttillskottet Vitamin D3 5000 med

hé&nvisning till att det ger en for hég dygnsdos av D-vitamin.
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Hogsta forvaltningsdomstolen meddelar provningstillstand i malet i 6vrigt och
upphéaver kammarréttens och férvaltningsrattens avgdranden samt Miljo- och

stadsbyggnadsndmnden i Nacka kommuns beslut.
BAKGRUND

Vitaminer och mineralamnen som ar avsedda att atas i koncentrerad form
definieras som kosttillskott och raknas som livsmedel. Kosttillskott &r 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 rérligheten for varor som att sakerstélla en hog skyddsniva

for manniskors hélsa.

Pa unionsrattslig niva slas grundlaggande principer och krav inom livsmedels-
kedjan fast i en forordning som géller for livsmedel i allménhet. Férordningen
innehaller, forutom definitioner och allméanna principer, bestimmelser om
skyldigheter for bl.a. livsmedelsforetagare. Dessutom uppstélls krav pa att
livsmedel inte far slappas ut pa marknaden om de inte &r sakra och anges vilka
hansyn som ska tas nar man faststaller om sa &r fallet. Det finns ocksa regler om
ingripande vid bristande efterlevnad av lagstiftningen. Genom férordningen

inrattades ocksa Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (EFSA).

Ansvaret for att livsmedel, inklusive kosttillskott, uppfyller kraven pa sakerhet
ligger enligt den allménna livsmedelsregleringen primart pa den enskilde
foretagaren. Vid misstanke om att ett livsmedel inte &r sakert aligger det denne att
vidta atgarder och att informera behdrig kontrolimyndighet. Vidtar inte
livsmedelsforetagaren adekvata atgarder kan kontrollmyndigheten ingripa.

Avseende kosttillskott finns ett sérskilt direktiv. Direktivet syftar bl.a. till att na en
fullstandig harmonisering av reglerna inom unionen i fraga om anvandningen av

vitaminer och mineraldmnen vid framstéllning av kosttillskott. I direktivet finns
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regler om bl.a. vilka &mnen som ér tillatna i kosttillskott och vilka mojligheter
som finns att ingripa nér ett kosttillskott kan utgdra en fara fér manniskors halsa.
De sérskilda reglerna for kosttillskott ar avsedda att galla i stallet for motsvarande

bestammelser i den allmanna regleringen.

| skalen for kosttillskottsdirektivet anges att for hoga doser av vitaminer och
mineraldmnen kan vara skadliga for hdlsan och avsikten &r att direktivet ska
kompletteras med av Europeiska kommissionen faststallda maximi- och
minimivarden for olika &mnen, men sa har annu inte skett. Intill dess att sddana
gransvarden faststallts ankommer det pa tillverkaren att marka varan korrekt och
darvid ange saval det rekommenderade maximala dagliga intaget for saker
anvandning som den minimala dagliga dosen for att tillskottet ska ge avsedd
effekt.

Greatlife Group AB importerar och séljer kosttillskott till saval detaljister som
konsumenter och &r registrerat som livsmedelsanldggning i Nacka kommun.
Bolaget saluforde bl.a. kosttillskottet Vitamin D3 5000 som ger en dygnsdos

D-vitamin om 125 mikrogram.

Miljo- och stadsbyggnadsndmnden i Nacka kommun beslutade att ingripa mot
bolagets forsaljning av kosttillskottet genom ett beslut om saluférbud och
aterkallande. Beslutet motiverades med att kosttillskottet kunde innebéra
halsorisker for konsumenterna och dérfor inte var att betrakta som sakert i
enlighet med de unionsrattsliga reglerna for livsmedel. Som grund for denna
beddmning hanvisade ndmnden till att EFSA beddmt att den hogsta sakra

dygnsdosen D-vitamin ar 100 mikrogram.
Bolaget 6verklagade beslutet till 1ansstyrelsen som avslog éverklagandet.

Forvaltningsratten, som avslog bolagets dverklagande, ansag att beslutet varken

stod i strid med unionsrétt eller nationella bestammelser. Forvaltningsratten fann
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vidare att ndmnden haft fog for bedémningen att kosttillskottet inte var ett sékert

livsmedel samt bedémde att de beslutade atgarderna var proportionerliga.

Bolaget 6verklagade till kammarrétten och anforde bl.a. foljande. Det aktuella
kosttillskottet &r sakert. Namnden 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. Eftersom det inte faststallts nagra gransvarden
for vitaminer i kosttillskott har bolaget inte brutit mot nagra regler och det har

darfor saknats grund for att ingripa mot forsaljningen.

Kammarrétten avslog bolagets dverklagande. Domstolen konstaterade att det for
kosttillskott finns sérskilda bestammelser om livsmedelssékerhet. Eftersom det
inte faststéllts nagra varden avseende det maximala dagliga intaget av vitaminer i
enlighet med dessa bestammelser ansag kammarrtten att de allmanna
bestammelserna om livsmedelssakerhet i stéllet kunde tillampas. Kammarrétten
fann att denna lagstiftning gav namnden 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 manniskors hélsa och darmed
inte kunde betraktas som ett sakert livsmedel. Enligt kammarratten var
saluforbudet en proportionerlig atgard och eftersom kosttillskottet redan fanns pa
marknaden fanns det inte nagot annat alternativ for att tillgodose de hdga 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 mojligheten att 1agga fram ytterligare bevisning. For det fall att

malet inte aterforvisas yrkar bolaget att Hogsta forvaltningsdomstolen haller
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muntlig forhandling i malet och i sak att milj6- och stadsbyggnadsnamndens
beslut upphévs. Bolaget anfor bl.a. féljande. Det finns varken nationella eller
unionsréttsliga bestammelser som faststéller gransvérden for vitaminer i
kosttillskott. Bolaget har saledes inte handlat i strid med tillamplig
livsmedelslagstiftning nar det salufort kosttillskottet. Darmed har ndmnden inte

lagligen kunnat ingripa mot bolagets forsaljning av kosttillskottet.

Miljo- och stadsbyggnadsnamnden i Nacka kommun anser att Overklagandet ska

avslas.
SKALEN FOR AVGORANDET
Fragan i malet

Provningstillstand i Hogsta forvaltningsdomstolen far, enligt 36 a § forsta stycket
forvaltningsprocesslagen (1971:291), begransas till att galla en viss fraga i malet
(prejudikatfraga), vars provning ar av vikt for rattstillampningen. | avvaktan pa att
en sadan provning sker far frdgan om meddelande av provningstillstand rérande

malet i 6vrigt forklaras vilande.

Hogsta forvaltningsdomstolen har meddelat provningstillstand betraffande fragan
om en kontrollmyndighet haft erforderligt forfattningsstdd nar den ingripit mot ett
foretags forsaljning av kosttillskott med hénvisning till att det ger en for hog
dygnsdos av ett visst amne. Fragan om provningstillstand i malet i 6vrigt 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 livsmedelssékerhet

(férordningen om livsmedel).
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For kosttillskott finns det sérskilda bestammelser i direktiv 2002/46/EG om
tillnd&rmning 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 férordning (EG) nr 882/2004 om
offentlig kontroll for att sakerstalla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestammelserna om djurhélsa och djurskydd

(kontrollférordningen).

Enligt 5 § livsmedelslagen (2006:804) kompletterar lagen sadana bestammelser i
EG-forordningar (EG-bestammelser) som har samma syfte som lagen och som
faller inom lagens tillampningsomrade. Av 22 § framgar att utéver vad som foljer
av de EG-bestammelser som kompletteras av lagen far en kontrolimyndighet
meddela de foreldgganden och férbud som behovs for att lagen, de foreskrifter
och beslut som har meddelats med stéd av lagen, de EG-bestammelser som
kompletteras av lagen och de beslut som har meddelats med stéd av EG-

bestammelserna ska foljas.
Hdogsta forvaltningsdomstolens beddémning

Miljo- och stadsbyggnadsnamnden i Nacka kommun har fattat beslut om
saluforbud och aterkallande av ett visst kosttillskott av den anledningen att det
inte kan anses sakert da det, enligt namndens bedémning, ger for hdga doser av

D-vitamin.

Utgangspunkten &r att ett kosttillskott som uppfyller kraven i kosttillskotts-
direktivet ska kunna salufdras fritt inom gemenskapen. | artikel 3 i direktivet
anges darfor att medlemsstaterna ska se till att kosttillskott far saljas inom
gemenskapen endast om de 6verensstimmer med de regler som faststalls i

direktivet. Det slas ocksa fast att medlemsstaterna inte far forbjuda eller begransa
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handel med sadana produkter som star i 6verensstaimmelse med direktivet, av skal

som hanfor sig till bl.a. produkternas sammanséttning (artikel 11.1).

| kosttillskottsdirektivet anges vilka vitaminer och mineralamnen som far finnas i
kosttillskott. Endast de vitaminer och mineralamnen som fértecknas i bilaga I till
direktivet, i de former som de anges i bilaga Il, 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 bedémningar 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 krévs darfor &ven att maximivarden bestams for
vitaminer och mineralamnen med kanda risker, liksom att miniminivaer beslutas.
Genom kosttillskottsdirektivet har det dverlamnats till kommissionen att faststalla
de gransvarden som ar nédvandiga for genomforandet av direktivet (artikel 5.4

och 13.2). Kommissionen har emellertid &nnu inte gjort detta.

Intill dess att kommissionen faststallt gransvarden far medlemsstaterna ha
nationella bestdammelser om gransvarden for &mnen i kosttillskott.
Medlemsstaterna maste da utga fran de kriterier som anges i artikel 5 i
kosttillskottsdirektivet, daribland kravet pa riskbedémning pa grundval av allmant
erkanda vetenskapliga ron, samt iaktta artiklarna 34 och 36 i EUF-fordraget 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 faststélla dessa vérden 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 kosttillskott bor enligt
Hogsta forvaltningsdomstolens mening ta sin utgangspunkt i kosttillskotts-
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direktivet. Den mojlighet att ingripa mot produkter som omfattas av direktivet ar
dar i princip begréansad till den situation som regleras i artikel 12.1 (HLH
Warenvertriebs GmbH m.fl., C-211/03 m.fl., EU:C:2005:370, p. 70 och 71). |
artikeln anges att om en medlemsstat, till f6ljd av ny information eller en
omvardering av befintlig information, pa goda grunder konstaterar att ett
kosttillskott utgor en fara for manniskors hélsa, trots att det star i Gverens-
stammelse med direktivet, far medlemsstaten tillfalligt upphava eller begransa

tillampningen av de aktuella bestdmmelserna inom sitt territorium.

En tillampning av artikel 12.1 forutsatter att det finns tillampliga maximivérden
for det &mne som beddms gora det aktuella kosttillskottet osakert (Solgar
Vitamin's France m.fl. p. 40-42). Avsaknaden av regler om maximivarden innebér
alltsa att det saknas majlighet att med stod av direktivet ingripa mot saluféringen
av kosttillskott.

Fragan uppkommer darmed om det i stallet & mojligt 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 féljer att livsmedel inte far sldppas ut pa marknaden om de inte
ar sékra (artikel 14.1). Ett livsmedel ar inte sdkert om det bl.a. kan anses vara
skadligt for hélsan (artikel 14.2). Vilka hdnsyn som ska tas vid denna beddémning

anges i artikel 14.3 och 4.

Nér det galler livsmedelsprodukter som reglerats sérskilt, vilket ar fallet med
kosttillskott, ar utgangspunkten att de ska bedomas vara sakra om de uppfyller de
aspekter som omfattas av de sédrskilda gemenskapsbestammelserna (artikel 14.7 i
forordningen om livsmedel). Det i malet aktuella kosttillskottet Gverensstammer
med de sarskilda regler som finns for kosttillskott sasom dessa nu ar utformade,

dvs. nar bestaimmelser om maximivarden annu inte har beslutats.
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Emellertid stadgas i artikel 14.8 i férordningen om livsmedel att 6verens-
stdimmelse av ett livsmedel med de sérskilda bestimmelser som galler for detta
inte hindrar berérda myndigheter fran att vidta lampliga atgarder i syfte att infora
begransningar for dess utslappande pa marknaden eller att krava att det dras
tillbaka fran marknaden om det finns anledning att misstanka att det trots denna
overensstammelse inte ar sakert. Den bestammelsen ger alltsa mojlighet att
ingripa mot t.ex. ett kosttillskott som visserligen till sitt innehall &r i dverens-
stammelse med direktivet men som visar sig ocksa innehalla frammande partiklar

eller @amnen som &r skadliga.

Det i malet aktuella beslutet avser emellertid en helt annan situation. Det ndmnden
i realiteten har gjort ar att den med stod av artikel 14.8 i forordningen om
livsmedel lokalt har infort ett sddant 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 h&nsyn tagen till artiklarna 34 och 36 i EUF-fordraget.

Av det sagda foljer att Miljo- och stadsbyggnadsndmnden 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 forfattningsstdd nar 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.

Da namnden saknat erforderligt forfattningsstod for att meddela beslutet i fraga
finns anledning att meddela provningstillstand i malet i de delar dar fragan om
provningstillstand har vilandeforklarats och upphava kammarréttens och
forvaltningsréttens avgoranden samt Miljo- och stadsbyggnadsnamnden i Nacka

kommuns beslut.
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Vid denna utgang i malet foranleder Greatlife Group AB:s yrkande om muntlig

forhandling inte nagon atgard.

| avgorandet har deltagit justitieraden Henrik Jermsten, Eskil Nord,

Anita Saldén Enérus, Per Classon och Ulrik von Essen.

Foredragande har varit justitiesekreteraren Daniel Bocker.



