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OVERKLAGAT AVGORANDE

Nacka tingsritts, mark- och miljddomstolen, dom 2018-03-05 i mal nr M 3264-17,
se bilaga A

PARTER

Klagande
Kemikalieinspektionen

Motpart
Skogsapoteket AB

Ombud: Advokat V.B.

SAKEN
Forelaggande att upphora med forséljningen av produkten "Skogssalva"

MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLENS DOMSLUT

Mark- och miljooverdomstolen avslar Kemikalieinspektionens 6verklagande.
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YRKANDEN I MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLEN

Kemikalieinspektionen har yrkat att Mark- och miljodverdomstolen, med éndring av
mark- och miljddomstolens dom, ska faststélla inspektionens foreliggande den 11 maj

2017.

Skogsapoteket AB har motsatt sig att mark- och miljddomstolens dom &ndras.

MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLENS DOMSKAL

Kemikalieinspektionens foreldggande, daterat den 17 maj 2017, ar riktat till
”Skogsapoteket” med angivet organisationsnummer 516409-5290. Organisations-
numret tillhor en utlindsk filial med foretagsnamnet Smalands Martallar Limited UK
Filial som avregistrerades hos Bolagsverket den 12 maj 2016 pa grund av att filialens

verksamhet hade upphort.

Sedan parterna 1 malet forelagts att yttra sig over ovanstaende har Kemikalie-
inspektionen vidhallit att foreldggandet ska faststdllas. Myndigheten har gjort géllande
att foreldggandet ar riktat till Skogsapoteket AB dven om felaktigt organisations-
nummer av forbiseende angetts, att det under forfarandet har statt klart att det &r
Skogsapoteket AB som avses med foreldggandet och att bolaget under hela drendets
handldaggning har betraktat sig som ritt part. Skogsapoteket AB har mot detta invént att
foreldggandet r riktat till den utldndska filialen och inte till bolaget, att det inte har
forelegat ndgot koncernforhéllande mellan den utlindska filialen och Skogsapoteket
AB och att Kemikalieinspektionens 6verklagande redan av den anledningen ska

lamnas utan bifall.

Mark- och miljodverdomstolen gor foljande bedomning.

Ett foreliggande enligt 26 kap. 9 § miljobalken ska vara riktat till en eller flera

namngivna fysiska eller juridiska personer. Det miste av foreldggandet klart framga
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vem det dr som ska folja det som déir anges. Detta géller oavsett om foreliggandet ar

forenat med vite eller inte.

Det nu aktuella foreldggandet ar adresserat till Skogsapoteket, utan nagot tilligg
avseende bolagsform eller liknande. Som identitetsbeteckning anges ett
organisationsnummer tillhdrande en utldndsk filial. Det dr darfor oklart vilket
rattssubjekt foreldggandet riktar sig till. Foreldggandet kan ddrmed inte, som
Kemikalieinspektionen aberopat, goras gillande mot Skogsapoteket AB. Att den
utldndska filialen redan var avregistrerad eller att Skogsapoteket AB har agerat som
part i malet leder inte till ndgon annan bedomning. Kemikalieinspektionens

overklagande ska darfor avslas.

Domen fér enligt 5 kap. 5 § lagen (2010:921) om mark- och miljddomstolar inte

overklagas.

I avgorandet har deltagit hovrittslagmannen Claes-Goran Sundberg, hovrittsrdden
Birgitta Bylund Uddenfeldt, referent, och Ingrid Ahman samt tekniska rddet Yvonne
Eklund.
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Kemikalieinspektionen

OVERKLAGAT BESLUT
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BAKGRUND
Kemikalieinspektionen har i beslut den 11 maj 2017 forelagt Skogsapoteket AB att
upphdra med forséljningen av den otillatna biocidprodukten Skogssalva.

Skogsapoteket AB har 6verklagat beslutet till mark- och miljédomstolen.

YRKANDEN

Skogsapoteket AB (Skogsapoteket) har i forsta hand yrkat att mark- och
miljodomstolen ska upphéva foreldggandet. | andra hand har Skogsapoteket yrkat
att mark- och miljodomstolen undanréjer forelaggandet och att malet aterforvisas

for fortsatt handlaggning.

Kemikalieinspektionen (Keml) motsatter sig bifall till 6verklagandet och vidhaller
sitt beslut.

UTVECKLING AV TALAN

Skogsapoteket har till stod for sitt éverklagande anfort i huvudsak féljande.

Omstéandigheter till stod for yrkandet i forsta hand

Kemikalieinspektionens foreldggande vilar pa felaktiga grunder. Det avsedda
anvandningsomradet for Skogssalvan ar som kosmetisk produkt. Enligt Mark- och
miljodverdomstolens praxis ar det avgorande vid faststéllandet av om varan ska
klassificeras som en kosmetisk och hygienisk produkt det anvandningsomrade som
tillverkaren eller importoren har tankt sig att varan ska ha (MOD 2004:50).
Ingredienser kan anvandas for flera anvandningsomraden och skvattramextraktet,
dvs. Ledum Palustre Extract, finns med i EU-kommissionens databas (Cosing) 6ver

kosmetiska ingredienser.

Vid framstéliningen av Skogssalva anvands skvattramextrakt, bivax och rapsolja.
Bivaxet och rapsoljan har en mjukgérande och hudvardande effekt.
Skvattramextrakt ger kdnsla av fraschet och valbefinnande och kan anvandas i flera
olika produkter i olika syften. Traditionellt har det exempelvis anvénts for
behandling av insektsbett, dvs. utanfor anvandningsomradet for repellerande
produkt. Dessa egenskaper ar av Lakemedelsverket godkanda egenskaper for en

kosmetisk produkt. Receptet pa Skogssalva skiljer sig at fran receptet pa produkten
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Forsvinn, som Skogsapoteket har upphort att sélja. 1 tillagg till olika
anvandningsomraden har Skogssalvan en méarkbart tjockare konsistens. | rattspraxis
har det fastslagits att en ingrediens kan anvandas inom olika anvandningsomraden,

vilket hela tiden har varit Skogsapotekets intention.

Till stod for sin talan i denna del har Skogsapoteket bl.a. gett in sakkunnigutlatande,
produktbeskrivning, sakerhetsrapport, korrespondens med Keml samt artikel
avseende skvattramextraktets anvandningsomrade for behandling av insektsbett.

Omstandigheter till stod for yrkandet i andra hand

Till stod for sitt yrkande i andra hand har Skogsapoteket i huvudsak anfort foljande.
| borjan av ar 2015 tog Skogsapoteket kontakt med Keml, for att fa vagledning i
mojligheterna att fa sélja sin repellerande produkt. Vid tidpunkten tillampades ett
s.k. livsmedelsundantag, som innebar att produkten kunde séljas utan att behdva
genomga en lang och dyr godkéannandeprocess. Keml informerade dock inte om att
undantaget skulle upphora och om majligheten att innan den 30 oktober 2015
ansOka om att fa inga i ett granskningsprogram genom att Iamna en
intressedeklaration till Echa. P& grund av forsatt tidsfrist far Skogsapoteket inte
sélja sin repellerande produkt utan godkdnnande. Denna bristande vagledning har
asamkat Skogsapoteket en mycket stor skada.

Keml har darmed brustit i sin sarskilda serviceskyldighet i forhallande till sma- och
medelstora foretag enligt biocidférordningen och forvaltningslagen (jfr Mark- och
miljodomstolens dom av den 10 mars 2016, mal nr M 4567-14). Den enskilde ska
innan ett beslut fattas fa mojlighet att med god och kvalificerad radgivning fran
forvaltningsmyndigheten anpassa en verksamhet. Detta kan innebadra att
myndigheten ska vagleda den enskilde genom att fasta dennes uppméarksamhet pa
att det finns ett annat, battre satt att na det den enskilde efterstravar. Enligt 15 §
forordning (2009:947) med instruktion for Keml anges att Keml ska se till att de
regelverk och rutiner som myndigheten disponerar éver ar kostnadseffektiva och
enkla for medborgare och foretag. Forelaggandet har tillkommit under
omstandigheter som inte star i 6verensstammelse med forvaltningsrattsliga

grundldggande regler.
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande
pa marknaden och anvandning av biocidprodukter (biocidproduktférordningen,
BPF) alagger vidare de respektive nationella tillsynsmyndigheterna ett sarskilt
ansvar for att tillgodose sma och medelstora foretags behov enligt férordningen
(artikel 81(2) BPF). | e-post vitsordar inspektor S.K. vid Keml att de inte formatt
informera Skogsapoteket om intressedeklarationen till Echa. Samma inspektor
vid har vidare uttalat sig i pressen i géallande &rendet Skogssalvan. Uttalandet
indikerar att S.K. redan avgjort drendet, utan att Skogsapoteket har fatt tillfalle att

yttra sig 6ver de uppgifter som tillforts arendet.

Skogsapoteket yrkar darfor i andra hand att malet aterforvisas till Keml for ny
handlaggning, inbegripet att Keml genom Echa verkar for att Skogsapoteket i
efterhand far mojlighet att ansluta sig och vara med i granskningsprogrammet for att
fa mojlighet att sélja sin produkt fram till dess att utvarderingen &r Klar, eller att
inspektionen pa annat lampligt satt bistar Skogsapoteket sa att de negativa
konsekvenserna av inspektionens bristande service i storsta mojliga utstrackning

lindras.

Keml har beretts tillfalle att yttra sig dver 6verklagandet och har anfort i huvudsak

foljande.

Den materiella invandningen

Skogssalvans repellerande egenskaper gor att den kan hanforas till definitionen i
artikel 3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 om
tillhandahallande pa markanden och anvandning av biocidprodukter (BPF).
Samtidigt ska férordningen enligt dess artikel 2 j inte tillampas pa biocidprodukter
som faller inom tillampningsomradet for férordning (EG) nr 1223/2009, om
kosmetiska produkter (kosmetikaférordningen). Jamfor man de bada definitionerna
med varandra med tilldgg av att Skogssalva saluférts som en fullvérdig erséattare till
den ostridigt repellerande Forsvinn, en produkt den foreter en ytterst liten skillnad i
samansattning med, talar 6vervagande skal for att den ska ses som en
biocidprodukt. Skogssalvan har saluforts som en biocidprodukt och ska darfor
betraktas som en sadan. Det gar inte att tolka pastaendet om att Skogssalvan ar en
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fullvardig ersattare for Forsvinn pa annat satt an att aven Skogssalvan har
repellerande egenskaper. Detta forstarks ytterligare av senare saluforing pa
Skogsapotekets hemsida dar Skogsalva sdgs ”hélla fastingrelaterade problem
borta”. Att Skogssalva notifierats i databasen dver kosmetiska produkter har ingen
avgorande betydelse for hur den sammansatta produkten ska betraktas. Uppgiften
har lagts in i registret av féretaget och kan darfor inte tas som bevis for att

Skogssalva dr en kosmetisk produkt.

Syftet med produkten ar avgdrande for om den ska kategoriseras om en
biocidprodukt eller en kosmetisk produkt. MOD 2004:50 &r i och for sig inte
omedelbart tillampligt i forevarande fall eftersom den da gallande
biocidproduktférordningen har ersatts med nu gallande BPF. Keml:s standpunkt i
malet, dvs. att produkter med biocidanvandning som aven har en annan anvandning
bor falla in under BPF, kan dock appliceras dven i det nu aktuella malet. Den
standpunkten stods dven av EU-kommissionens véagledningsdokument till BPF.
Enligt vagledningen ska avsikten med en produkt ga utéver vad som sags vid
saluforingen och bor innefatta alla produktens karakteristika, forutom avsedd
anvandning exempelvis bilder pa etiketten eller information pa tillverkarens eller
forsaljarens hemsida. Nar det saledes star klart utifran de givna forutséttningarna att
en produkt har biocidegenskaper, boér den kunna betraktas som en biocidprodukt

aven om det uppgivna avsedda anvandningsomradet varit ett annat.

Till stod for sin talan i denna del har Keml gett in utdrag fran Facebooksida, utdrag
av produktbeskrivning fran hemsida, tidningsartikel och Instagraminlagg.

Den formella invandningen

Betraffande de pastadda bristerna i serviceskyldighet hanvisar Skogsapoteket bland
annat till domen i mark- och miljédomstolens mal nr M 4567-14. Klaganden i det
malet var sokande i det arende som lett till det 6verklagade beslutet och det ar ocksa
den situationen som artikel 81.2 i BPF tar sikte pa. Den nu aktuella skriftvaxlingen
har skett utanfor hanteringen av nagot specifikt arende som Skogsapoteket varit
ber6rd part i, och torde darfor falla utanfor tillampningsomradet for den

nyssnamnda artikeln. Det ska ocksa konstateras att EU-férordningar géller
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omedelbart som svensk lag och ska foljas oavsett vilken service i form av rad eller
upplysningar som lamnas av myndigheterna. Aven ett litet eller medelstort foretag
ar skyldigt att halla sig underrattat om den lagstiftning som galler. En aterforvisning
skulle slutligen inte gora att Skogsapoteket uppnar syftet med éverklagandet, da den
lagstadgade tidsfristen likval &r passerad och ej kan korrigeras i efterhand.

DOMSKAL
Fragan i malet galler i forsta hand huruvida Skogssalvan ska anses utgdra en
biocidprodukt enligt biocidférordningen och darmed inte far tillhandahallas pa

marknaden eller anvandas om den inte har godkants i enlighet med BPF.

Rattsliga utgangspunkter

Biocidprodukt definieras enligt artikel 3.1 (a) BPF som “varje dmne eller blandning
som i den form det eller den levereras till anvandaren bestar av, innehaller eller
genererar ett eller flera verksamma &mnen avsedda att forstora, hindra,
oskadliggora, forhindra verkningarna av eller pa nagot annat sétt utéva kontroll 6ver
skadliga organismer pa annat sitt dn enbart genom fysisk eller mekanisk inverkan”.
Vidare definieras en behandlad vara som i forsta hand har en biocidfunktion som en
biocidprodukt’.

Enligt artikel 2 (j) PBF tillampas inte forordningen pa biocidprodukter som faller
inom tillampningsomradet for kosmetikaforordningen. Av preambeln till BPF (20)
framgar att produkter som har en biocidfunktion som ar inneboende hos dess
kosmetiska funktion, eller anses vara av underordnad betydelse i forhallande till
dess kosmetiska funktion och darfor regleras kosmetikaférordningen, inte bor

omfattas av BPF.

Enligt forordning (2013:413) om kosmetiska produkter avses med kosmetiska
produkter kemiska &mnen eller blandningar av kemiska &mnen som &r avsedda att
appliceras pa manniskokroppens yttre delar (6verhud, har och harbotten, naglar,

lappar och yttre kénsorgan) eller pa tander och slemhinnor i munhalan i uteslutande

! Skogssalvan utgérs av en blandning (jfr. férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) samt artikel 3.2 i
biocidférordningen). En blandning som har behandlats med eller som avsiktligen innehaller en eller
flera biocidprodukter utgér enligt definitionen i artikel 3.1 I) BPF en behandlad vara.
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eller huvudsakligt syfte att rengdra eller parfymera dem, fordndra deras utseende,

skydda dem, bibehalla dem i gott skick eller korrigera kroppslukt.

Mark- och miljédomstolens bedémning

For att avgora vilket regelverk som ar tillampligt pa produkter som har flera
funktioner och darmed kan falla under definitionen av bade kosmetisk produkt och
biocidprodukt maste en samlad bedomning goras utifran omstandigheterna i det
enskilda fallet. Av preambeln till de aktuella lagstiftningarna foljer att en produkt
inte kan anses vara bade en kosmetisk produkt och en biocidprodukt samtidigt.
Skogssalvan har, enligt vad som framkommit av utredningen i malet, flera
funktioner. Den ar mjukgorande och hudvardande samt ger en kénsla av fraschet
och vélbefinnande och den kan dven anvéndas for behandling av insektsbett. Dartill

har den en repellerande funktion pa insekter, dvs. den har en biocidfunktion.

Av definitionerna av biocidprodukt och kosmetisk produkt framgar att den avsedda
anvandningen har betydelse for bedémningen. Skogsapoteket har gjort gallande att
avsikten med att tillsatta skvattramextraktet inte &r att det ska ge en repellerande
effekt utan att skvattramextraktet tillsétts for att fa kosmetisk funktion. Enligt
kommissionens vagledningsdokument SANTE 2015-10467° ska vid bedémningen
av om biocidfunktionen &r avsedd enligt artikel 3.1 (a) BPF, beaktas, utéver vad
som gors gallande om avsedd funktion, &ven annan karaktéristika som finns,
exempelvis bilder och foton pa etiketten, information pa tillverkarens hemsida.
Aven nar ingen biocidfunktion gors gallande av tillverkaren kan alltsd produkten
utgora en biocidprodukt, om det star klart (it is clear from the evidence available)

att produkten kommer anvéndas i repellerande syfte.

Att produkten foreter en ytterst liten skillnad i sammanséttning samt att den
marknadsfors som en erséttare till den tidigare salvan Forsvinn - som hade ett
uttalat repellerande syfte - talar visserligen for att biocidfunktionen inte endast kan
anses vara en bieffekt. Det framgar dock inte av den bevisning som getts in i malet

att Skogsapoteket direkt marknadsfor eller salufor Skogssalvan som en produkt som

? regarding the concepts of placing and making available on the market in the context of the BPR and to address
frequently asked questions in relation to these concept
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hindrar insektsbett eller annars har repellerande egenskaper. Mot bakgrund av att
produkten har lindrande effekter mot insektsbett, kan den marknadsféring som
relaterar till fastingar och problem med insekter, enligt domstolen inte tillmatas
avgorande betydelse for huruvida produkten ska anses utgora en biocidprodukt. Det
foreligger darfor en skillnad i forhallande till omstandigheterna i MOD 2004:50, dar
det gjordes gallande att produkten hade flera anvandningsomraden, varav ett var att

skydda fran insektsbett.

Vid en sammanvégd beddmning, och mot bakgrund av de kosmetiska egenskaper
som Skogssalvan innehar, bedémer mark- och miljddomstolen att den repellerande
egenskapen ska anses vara av underordnad betydelse i forhallande till dess
kosmetiska funktion. Skogssalvan ska darmed inte anses utgdra en biocidprodukt
och foreldggandet ska darmed upphévas.

Mark- och miljodomstolen konstaterar upplysningsvis att denna beddmning kan
komma att forandras, och att tillsynsmyndigheten har méjlighet utfarda nya
forelagganden, for det fall Skogsapoteket genom sin marknadsforing eller
saluforing i framtiden framhdver Skogssalvan repellerande egenskaper.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (DV427)

Overklagande senast den 26 mars 2018.

Marianne Wikman Ahlberg Jan-Olof Arvidsson

| domstolens avgorande har deltagit radmannen Marianne Wikman Ahlberg,
ordforande, och tekniska radet Jan-Olof Arvidsson. Foredragande har varit

beredningsjuristen Helena Severin.
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SVERIGES DOMSTOLAR

ANVISNING FOR HUR MAN OVERKLAGAR - DOM | MAL SOM HAR OVER-
KLAGATS TILL MARK- OCH MILJODOMSTOLEN

Den som vill 6verklaga mark- och miljodom-
stolens dom ska gora detta skriftligen. Skrivel-
sen ska skickas eller lamnas till mark- och
miljédomstolen. Overklagandet prévas av
Mark- och miljoéverdomstolen vid Svea hov-
ratt.

Overklagandet ska ha kommit in till mark- och
miljodomstolen inom tre veckor frin domens
datum. Sista dagen for Gverklagande finns an-
given pd sista sidan 1 domen.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp
krivs att Mark- och milj6éverdomstolen lam-
nar provningstillstind. Det gors om:

1. det finns anledning att betvivla riktigheten av
det slut som mark- och miljddomstolen har
kommit till,

2. det inte utan att sddant tillstind meddelas gir
att bedéma riktigheten av det slut som mark-
och miljédomstolen har kommit till,

3. det dr av vikt for ledning av rittstillimpningen
att 6verklagandet prévas av hogre ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skl att préva Gver-
klagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
mark- och miljddomstolens avgorande fast.
Det dr darfor viktigt att det klart och tydligt
framgar av Overklagandet till Mark- och mil-
jooverdomstolen varfor klaganden anser att
provningstillstand bor meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska innehalla
uppgifter om:

1. den dom som Overklagas med angivande av
mark- och miljddomstolens namn, datum for
domen samt malnummer,

2. den dndring av mark- och miljddomstolens
dom som klaganden vill f4 till stind,

3. grunderna (skilen) f6r éverklagandet,

4. de omstindigheter som aberopas till stéd f6r
att provningstillstind ska meddelas, samt

5. de bevis som dberopas och vad som ska styrkas
med varje bevis.

Skriftliga bevis som inte lagts fram tidigare
ska ges in samtidigt med 6verklagandet.

Om ni tidigare informerats om att férenklad
delgivning kan komma att anvindas med er i
malet/drendet, kan sidant delgivningssitt
ocksa komma att anvindas med er i hogre in-
stanser om nagon 6verklagar avgorandet dit.

Ytterligare upplysningar limnas av mark- och
miljddomstolen. Adress och telefonnummer
finns pa forsta sidan av domen.

www.domstol.se





