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Overklagande av beslut om férbud om utsldppande av
livemedel pa marknaden

Beslut
Lénsstyrelsen avslar 6verklagandet.

Bakgrund

Stockholms miljo- och hilsoskyddsndmnd har den 29 mars 2012 i tvé beslut
(delegationsbeslut, dnr 2012-004558, géller for bada besluten) forbjudit
Fitnessguru Sweden AB att, frdn och med dag for delgivning av dessa beslut,
sléppa ut Fitnessguru Power Pre-workout och Fitnessguru Heat Fettforbrénnare pé
marknaden. Besluten géller omedelbart.

Som skil for besluten har nimnden angett foljande. Miljoforvaltningen har vid
produktkontroll den 29 mars 2012 konstaterat att Fitnessguru AB har produkterna
Fitnessguru Power Pre-workout och Fitnessguru Heat Fettforbrannare till
forsiljning. Produkterna #r preparat for viktminskning. Produkterna innehéller en
potentiellt skadlig substans (synefrin). Ett hogt innehall av denna substans kan
leda till att produkten klassificeras som likemedel. Det saknas tillforlitliga kéllor
for att bedoma om synefrin 4r oskadligt. Vetenskaplig osdkerhet finns om
substansen har skadliga effekter pa hilsan och vilka doser som i s fall skulle vara
tolererbara. Synefrin 4r en a-adrenerg antagonist och har kardiovaskulér paverkan.
Denna kardiovaskulira paverkan dkar i kombination med koffein. Fitnessguru
Power Pre-workout innehaller en dygnsdos som ger 30 mg koffein och
Fitnessguru Heat Fettforbrinnare innehéller en dygnsdos som ger 40 mg koffein.
Det foreligger vetenskaplig osikerhet om vilka doser synefrin som &r skadliga att
konsumera och hur denna dos #ndras med méngden koffein som intas vid samma
tillfille. Nir det giller produkterna Fitnessguru Power Pre-workout och
Fitnessguru Heat Fettforbrinnare finns det otillrickligt underlag for att sékerstélla
att dessa produkter inte medfor skadliga effekter mot ménniskors hilsa. Det rr
sig om preparat som innehaller substanser som kan vara skadliga for vissa
konsumentgrupper i vissa doser. Mot denna bakgrund och med beaktande av
preparatets potentiella skadlighet finns det fog for att forbjuda
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verksamhetsut6varen att slippa ut produkterna pa marknaden. De aktuella
bristerna som pAvisats i detta fall 4r av sddan karaktir att livsmedelssékerheten
inte sikerstills i verksamheten. Mot bakgrund av de risker for konsumenterna som
detta medfor samt i avvaktan pa ytterligare vetenskapliga uppgifter for en mer
omfattande riskbeddmning ska besluten gélla omedelbart.

Fitnessguru Sweden AB (foretaget) har verklagat besluten och yrkar att de ska
upphivas. Foretaget yrkar dven inhibition av besluten.

Till grund for 6verklagandet anfor foretaget i huvudsak foljande. Némnden har
inte haft behorighet att fatta det aktuella beslutet. Ndmnden har inte visat att de
aktuella substanserna verkligen dr osékra vilket strider mot
utredningsskyldigheten enligt 4 och 7 §§ forvaltningsprocesslagen. Nimnden har
inte foljt 8 § forvaltningsprocesslagen om utredningsansvar och bevisbordans
fordelning. Det #r den beslutande myndigheten som har bevisborda for sina
pastienden, vilket dven framgar av EU-lagstiftningen i forordning 178/2002. Av
artikel 14 punkt 4 i nimnda forordning framgar det att vid beddmning om ett
livsmedel ar skadligt for hélsan ska detta faststillas av berérd myndighet. Detta
betyder att det rader krav pé full bevisning for den beslutande myndigheten. Av
artikel 54 i forordningen 882/2004 framgér det ocksé att om den behdriga
myndigheten konstaterar bristande efterlevnad ska den vidta atgérder for att se till
att foretagaren avhjilper situationen. Nir myndigheten dvervéger att vidta
atgirder mot livsmedelsforetagare ska proportionalitetsprincipen beaktas. Enligt
Likemedelsverket 4r det tilldtet med ett innehall av synefrin pa upp till 160 mg
per dag innan en produkt klassas som ldkemedel. Koffein dr sedan ett antal &r inte
lingre klassat som likemedel vid en viss given dos utan bedomning gors beroende
pé produktens sammanséttning och marknadsforing. Likemedelsverket har noterat
att det kan ske en forstirkning av effekten av synefrin om &mnet kombineras med
koffein. Dock finns inget angivet om méingder och f6r méngder under 160 mg per
dag har Likemedelsverket inte skrivit nigot om forsiktighet. Europeiska
likemedelsmyndigheten EMA har inget alls skrivet om synefrin och for koffein
finns inga givna restriktioner. Livsmedelsverket har med citrus aurantum pa
VOLM-listan med noteringen att det avser ett hogt innehall av synefrin, dock utan
att redovisa vad hogt #r. Livsmedelsverket instimmer med Lakemedelsvekets
riktlinje om att produkter som innehéller synefrin om 160 mg per dag eller mer
ska klassas som likemedel. Nigot internationellt vérde finns inte faststéllt. Health
Canada har 2004 rapporterat om risk med kombination av hoga doser synefrin och
koffein avseende paverkan pa hjért-kérlsystemet. Ny dokumentation' publicerad
2011 visar att det inte finns en sidan risk. Stockholms miljé- och
hilsoskyddsndmnd har den 3 april 2012 upphivt séljforbudet for produkten WNT
Ripped Caps, som ir en produkt som liknar produkterna Fitnessguru Power
Valencia Orange och Fitnessguru Heat. WNT Ripped Caps innehéller dock storre

! Review: The Safty of Citrus aurantium (Bitter Orange) and its Primary Protoalkaloid p-
Synephrine av Sidney J. Stohs, Harry G. Preuss and Mohd Shara, publicerad online via Wiley
Online Library, DOI: 10.1002/ptr.3490, Phytotherapy Research 2011.
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mingder av synefrin och koffein. Mot bakgrund av presenterad fakta om synefrin
och koffein sa 4r de méngder som ingér i produkterna Fitnessguru Power Valencia
Orange och Fitnessguru Heat langt ifrén den storleksordning som kan fororsaka
skada och det finns inte ndgon risk med interaktionen mellan de ingéende dmnena.
Det har inte heller visats av nigon myndighet inom Sverige eller EU. Foretaget
har pé grund av forbudet lidit viss ekonomisk skada.

Motivering

Linsstyrelsen provar drendet slutligt varfor ndgon sérskild provning av
inhibitionsyrkandet inte &r n6dvandig.

Tillampliga bestdmmelser

Enligt artikel 2 forsta stycket i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftningen, om inréttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedelsséakerhet
avses med livsmedel alla dmnen 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 tredje stycket punkt d) i nimnda
artikel framgar att livsmedel inte inbegriper likemedel i den mening som avses 1
radet direktiv 65765/EEG och 92/73/EEG.

Av artikel 7.1 i forordning (EG) nr 178/2002 framgar att nér man i sérskilda fall
efter en bedomning av tillgéinglig information identifierar méjligheten av skadliga
effekter pa hilsan, men nir det fortfarande foreligger vetenskaplig osékerhet, far
sddana provisoriska &tgérder for riskhantering vidtas som &r nodvéndiga for att
sikerstilla den hoga skyddsniva som valts i gemenskapen, i avvaktan pa
ytterligare vetenskapliga uppgifter for en mer omfattande riskbedomning.

Enligt artikel 14 i forordning (EG) nr 178/2002 ska livsmedel inte sléppas ut pa
markanden om de inte ir sikra. Livsmedel ska anses som icke sékra om de bl.a.
anses vara skadliga for hélsan. Nér man faststéiller om ett livsmedel inte 4r sékert
ska man ta hénsyn till konsumenternas normala anvéndningsforhallanden, och i
alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan, och den
information som ges konsumenterna, ddribland information pa etiketten eller
annan information som konsumenterna har allmén tillgang till om hur man kan
undvika sérskilda skadliga effekter pa hilsan av vissa livsmedel eller
livsmedelskategorier. Nir man faststéiller om ett livsmedel ar skadligt for hilsan
ska man ta hénsyn till de tinkbara omedelbara och/eller kortsiktiga och/eller
langsiktiga effekterna av livsmedlet, inte bara pa den personens hilsa som
konsumerar det, utan #ven kommande generationers hilsa, tinkbara kumulativa
toxiska effekter, vissa konsumentgruppers sérskilda kénslighet for ett livsmedel
nir livsmedlet 4r avsett for denna konsumentgrupp. Nér det inte finns nagra
sirskilda gemenskapsbestimmelser ska livsmedel bedomas vara sikra nir de
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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 att bl.a. 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 ir tillimpliga for deras verksamhet och ska
kontrollera att dessa krav uppfylls.

Enligt artikel 1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av
den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sdkerstélla kontrollen av
efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om
djurhilsa och djurskydd faststills allmédnna bestimmelser for offentlig kontroll
som utfors for att kontrollera efterlevnaden av bestimmelser som sérskilt syftar
till att forhindra, undanrdja eller tillgodtagbara nivéer minska riskerna for
ménniskor och djur direkt eller via miljon, och sikerstélla god sed inom handeln
med foder och livsmedel och skydda konsumenternas intressen, inbegripet
mirkning av foder och livsmedel samt andra typer av konsumentinformation.
GenomfGrandet av offentlig kontroll enligt férordningen ska inte paverka foder-
och livsmedelsforetagares priméra juridiska ansvar for att garantera foder- och
livsmedelssikerhet enligt forordningen (EG) nr 178/2002, och det civilréttsliga
och straffrittsliga ansvar som kan bli f6ljden om de underlater att uppfylla sina
skyldigheter paverkas inte heller.

Av artikel 54 i forordning (EG) nr 88272004 framgér att om den behdriga
myndigheten konstaterar bristande efterlevnad, ska den vidta atgérder for att se till
att foretagaren avhjilper situationen. Nér den behoriga myndigheten beslutar
vilken atgérd som ska vidtas ska den ta hinsyn till den bristande efterlevnadens
art och om foretagaren tidigare visat prov pa bristande efterlevnad. Atgirderna ska
i tillampliga fall omfatta bl.a. begrinsning eller forbud for utsléppande pa
marknaden av livsmedel och andra atgérder som den behoriga myndigheten anser
vara motiverade.

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

Enligt 23 § livsmedelslagen far en kontrollmyndighet, utover vad som foljer av de
EG-bestimmelser som kompletteras av lagen, meddela de forelagganden och
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forbud som behdvs for att lagen, de foreskrifter och beslut som har meddelats med
stod av lagen, de EG-bestimmelser som kompletteras av lagen och de beslut som
har meddelats med stod av EG-bestimmelserna ska foljas.

Av 33 § livsmedelslagen foljer att en myndighet fér bestdmma att dess beslut ska
gélla omedelbart 4ven om det 6verklagas.

Lansstyrelsens bedémning

Inledningsvis vill Linsstyrelsen framfora att handldggningen av drenden hos
kommunen och hos Linsstyrelsen regleras i forvaltningslagen (1986:223), FL.
Forvaltningsprocesslagen (1971:291) ar tillimplig vid réttskipning i Hogsta
forvaltningsdomstolen, kammarrétt och forvaltningsritt.

Férvaltningsmyndigheternas utredningsskyldighet regleras av 4 § FL, som anger
att varje myndighet ska limna upplysningar, végledning, rd och annan sddan
hjalp till enskilda i frigor som roér myndighetens verksamhetsomrade. Hjélpen ska
limnas i den utstrickning som #r limplig med hénsyn till frigans art, den
enskildes behov av hjilp och myndighetens verksamhet.

Bestimmelsen uttrycker den forvaltningsrittsliga officialprincipen, som innebér
att en myndighet ska leda utredningen och se till att ndvéindigt material kommer
in. Den innebér didremot inte att myndigheten méaste skota utredningen sjélv. Nér
det inte finns nagon specialreglering om vem som ska skaffa utredning —
myndigheten eller den enskilde — ska frigan avgoras med ledning av det allménna
riktmérke som 7 § forsta meningen FL anger, dvs. att handldggningen ska vara s&
enkel, snabb och billig som m&jligt utan att réttsdkerheten eftersitts, och den
praxis som vuxit fram.

Av EG-bestimmelserna framgér att det alltid &r livsmedelsforetagaren som svarar
for att livsmedel denne siljer ér sikra, men kontrollmyndigheten maste givetvis ha
fog for sin bedémning att s4 inte &r fallet nér kontrollmyndigheten beslutar om
forbud att slédppa ut ett livsmedel pd marknaden.

Av EG-bestimmelserna framgar att om ett livsmedel inte kan anses som sdkert far
det inte sldppas ut pd marknaden. Det behover séledes inte finnas absolut sikerhet
om att livsmedlet #r skadligt for att kontrollmyndigheten ska vara berttigad att
vidta atgérder.

Nir kontrollmyndigheten vidtar en atgérd mot en livsmedelsforetagare ska
proportionalitetsprincipen iakttas, dvs. mer ingripande atgérd &n vad som &r
nédvindigt for att uppna syftet med livsmedelslagstiftningen ska inte vidtas.

De nu aktuella produkterna uppges inte innehalla sddana méngder av synefrin att
de redan pa den grund ska klassas som lidkemedel. Produkterna ska dérfor anses
vara livsmedel.
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Det rader vetenskaplig osikerhet om hur synefrin (i sig och i kombination med
andra dmnen som koffein samt i vilka méngder) paverkar ménniskors hélsa.
Livsmedelsverket och Likemedelsverket bedomer dock att det finns risker med
amnet. Livsmedelsverket har fort in synefrin pa Livsmedelsverkets forteckning
over vixter och vixtdelar som #r oldmpliga i livsmedel (VOLM), och
Livsmedelsverket varnar for Zmnet pa sin hemsida (varningen senast uppdaterad
den 28 november 2011). Mot denna bakgrund finner Lansstyrelsen att nimnden
har haft fog for sin bedomning att de aktuella produkterna inte kan anses vara
sikra livsmedel. Vad foretaget har anfort i drendet visar inte att produkterna &r
sikra livsmedel. Namnden har séledes varit beréttigad att vidta atgérder.

Med beaktande av att livsmedel som inte #r sikra inte far sldppas ut pa marknaden
finner Lansstyrelsen att forbud att slippa ut de aktuella produkterna &r en
proportionerlig atgérd.

Lénsstyrelsen finner siledes att ndmnden har haft fog for att fattade de
overklagade besluten. Overklagandet ska dérfor avslas.

Hur man o6verklagar
Detta beslut far verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm, enligt bilaga.

I handliggningen av detta drende har deltagit linsassessorn Mia Olsson,
beslutande, och ldnsveterindren Mari-Ann Serva.

Mia Olsson

Kopia till:
Stockholms miljé- och hélsoskyddsndamnd
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IS H.t_Jr man over!.(lagar hos Bilaga
‘%Ai Forvaltningsratten Formular nr 30
LANSSTYRELSEN
I STOCKHOLMS LAN
VAR SKA BESLUTET Lansstyrelsens beslut kan skriftligen éverklagas till Forvaltningsratten.
OVERKLAGAS
HUR MAN UTFORMAR | skrivelsen ska du
SITT OVERKLAGANDE
M.M. - tala om vilket beslut du 6verklagar, t.ex. genom att ange arendets

nummer (diarienumret)
- redogéra fér hur du anser att beslutet ska &ndras.

Du bér ocksa redogéra for varfor du anser att Lansstyrelsens beslut &r
felaktigt.

Du kan givetvis anlita ombud att skéta 6verklagandet at dig.

Behéver du veta mer om hur du ska ga till vaga, sa ring eller skriv till
Lansstyrelsen.

OVRIGA HANDLINGAR Om du har handlingar eller annat som du anser stoder din standpunkt,
sa bor du skicka med det.

VAR INLAMNAS Din skrivelse ska inlamnas/skickas till Linsstyrelsen och inte
OVERKLAGANDET till Férvaltningsratten.

TID FOR OVERKLAGANDE | Lansstyrelsen maste ha fatt din skrivelse inom tre veckor fran den
dag du fick del av beslutet *, annars kan ditt dverklagande inte tas

upp.
UNDERTECKNA Din skrivelse ska undertecknas och namnteckningen fortydligas.
OVERKLAGANDET Uppge ocksa postadress och telefonnummer.

* For en part som foretrader det allménna, t. ex. en kommun, réknas treveckorsfristen
istallet fran den dag da beslutet meddelades.

Postadress Besodksadress Telefon E-post/webbplats
Lansstyrelsen i Stockholms lan Hantverkargatan 29  08-785 40 00 (vxI) stockholm@lansstyrelsen.se
Box 22067 www.lansstyrelsen.se/stockholm

104 22 STOCKHOLM



