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Yttrande till férvaltningsratten géallande
6verklagande av férbud mot Fitnessguru att
slappa ut produkterna Fitnessguru Heat och
Fitnessguru Power Valencia Orange pé
marknaden

Férvaltningens férslag till beslut
Milj6- och hilsoskyddsnamnden beslutar att:

1. Yrka att Forvaltningsrétten faststdller milj6- och hilsoskyddsndmndens
beslut den 29 mars 2012 med dnr 2012-4558 som sedermera faststillts av
lansstyrelsen 1 beslut 281-12714-2012 daterat 25 april 2012.

2. Uppdra at forvaltningsdirektdren att foretrdda nimnden 1 drendet.

Gunnar Séderholm Daniel Selin
Forvaltningsdirektor Avdelningschef
Sammanfattning

Milj6- och hilsoskyddsforvaltningen kontrollerade i mars 2012 tva
kosttillskottsprodukter som salufordes av foretaget Fitnessguru. Produkterna,
Fitnessguru Heat och Fitnessguru Power Valencia Orange, inneholl bland annat
amnena synefrin och koffein. Synefrin &r ett centralstimulerande @mne som ér till
for att bland annat verka uppiggande vid kroppsanstringning. Flera studier har
dock visat att synefrin och synefrin i kombination av koffein paverkar kroppen
negativt med biverkningar sdsom hjértinfarkt, hjarninfarkt rubbning av hjértrytm
och svimning.

Milj6- och hilsoskyddsnamnden fattade beslut om forbud att sldppa ut
produkterna pa marknaden. Beslutet 6verklagades till ldnsstyrelsen av Fitnessguru.

Box 8136, 104 20 Stockholm
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Lansstyrelsen avslog 6verklagandet med motiveringen att bade Livsmedelsverket
och Lakemedelsverket gjort beddmningen att det foreligger risker med dmnet
synefrin och synefrin i kombination med koffein. Lansstyrelsen menar ocksé att
foretaget inte anfort ndgot i drendet som kunnat visa att de aktuella produkterna ar
sékra och att miljo- och hélsoskyddsndmnden darfor haft fog for sina beslut.

Fitnessguru har nu 6verklagat (bilaga 1) ldnsstyrelsen beslut (bilaga 2) till
forvaltningsrétten och miljo- och hilsoskyddsndmnden har forelagts att inkomma
med ett yttrande i drendet.

Fitnessguru har 1 sitt 6verklagande anfort att produkterna inte dr farliga med
hénvisning till en artikel om synefrin “The Safety of Citrus aurantium (Bitter
Orange) and its Primary Protoalkaloid p-Synephrine” (bilaga i 6verklagandet).
Artikeln ger inte ndgon information om vilka doser synefrin som skulle vara sakert
att konsumera utdver att den indikerar att 40 mg synefrin skulle vara sékert utan
samtidig konsumtion av koffein. Studien indikerar inte att Fitnessgurus produkter
Heat och Power Valencia Orange ar sdkra att konsumera da dessa innehaller
synefrin i kombination med koffein. Artikeln &r dessutom skriven av forskare som
verkat som konsulter till Naturatech, ett foretag som marknadsfor bitter orange
extrakt vilket innehaller synefrin.

Fitnessguru har ocksa anfort att dosen synefrin i produkterna ligger under den dos
pa 160 mg som leder till ldkemedelsklassning. Detta adr dock inte relevant eftersom
lakemedel och livsmedel omfattas av tvé olika lagstiftningar. Att en produkt inte &r
ett lakemedel betyder inte att den &r sdker att konsumera som livsmedel.

Bakgrund

Milj6- och hilsoskyddsforvaltningen utférde den 29 mars 2012 en kontroll av
produktsortimentet pa Fitnessguru. Tva av produkterna; Fitnessguru Heat och
Fitnessguru Power Valencia Orange (Power Pre-workout) visade sig innehalla
dmnet synefrin. Bada produkterna inneholl dessutom koffein. Synefrin &r en a-
adrenerg antagonist och har negativ kardiovaskuldr paverkan. Att synefrin har en
kardiovaskulédr paverkan betyder att det paverkar cirkulationsorganen (hjértat
och/eller blodkirl). Denna kardiovaskuldra paverkan okar 1 kombination med
koffein. Bland de biverkningar som har sammankopplats med synefrin (ensamt
eller tillsammans med koffein) finns hjartinfarkt, hjarninfarkt rubbning av
hjartrytm och svimning.

Vid utsldppande pa marknaden av en produkt ska det finnas tillrdckligt underlag
som sikerstiller att produkten &r sdker. Fitnessguru kunde vid kontrollen inte visa
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ett tillrackligt underlag for att produkterna Heat och Power Valencia Orange skulle
anses vara sakra.

Milj6- och hilsoskyddsnamnden fattade dérfor den 29 mars 2012 beslut om forbud
att sldppa ut produkterna pa marknaden med stod av artikel 7p 11
Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning mm (f6rordning
178/2002). Av denna foljer att nddvindiga atgarder for riskhantering far vidtas nér
det rader osdkerhet om en produkts skadliga effekter.

Besluten fattades dven med stod av artikel 54 punkt 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sdkerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen
samt bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd (forordning 882/2004) som
anger att behoriga myndigheter ska vidta atgérder vid bristande efterlevnad samt
artikel 54 punkt 2 b) samma forordning som anger att tillimpliga atgédrder kan vara
att begrinsa eller forbjuda utslippande pd marknaden.

Fitnessguru 6verklagade milj6- och hélsoskyddsndmndens beslut till lansstyrelsen
1 Stockholms ldn som avslog 6verklagandet i beslut den 25 april 2012.
Lansstyrelsen motiverade avslaget med hénvisning till att bade Livsmedelsverket
och Lakemedelsverket gjort beddmningen att det foreligger risker med dmnet
synefrin och synefrin i kombination med koffein. Livsmedelsverket har fort in
synefrin pa en lista (den sa kallade VOLM-listan) 6ver skadliga viaxter och
vaxtdelar som &dr oldmpliga i livsmedel och de har ocksé varnat for &mnet pa sin
hemsida. Lénsstyrelsen menar ocksd att foretaget inte anfort nagot i drendet som
kunnat visa att de aktuella produkterna ar sékra och att miljo- och
hilsoskyddsndmnden dérfor haft fog for sina beslut.

Fitnessguru 6verklagade lansstyrelsens beslut till forvaltningsritten. Miljé- och
hilsoskyddsndmnden har forelagts att inkomma med ett yttrande i drendet.
Yttrandet ska vara forvaltningsritten tillhanda senast den 22 december 2012.

Férvaltningens synpunkter och férslag

Fitnessguru har 6verklagat lansstyrelsens beslut med hanvisning till att det saknas
ett gransvérde for synefrin och koffein i produkter avsedda som livsmedel i svensk
lag, forordning eller foreskrift. Vidare hdvdar Fitnessguru att det inte heller finns
stod inom EU-ritt eller EU-praxis for ett forbud.

Som ytterligare skél for 6verklagandet anfor Fitnessguru foljande:

1. Produkterna Fitnessguru Heat och Power Valencia Orange ger dagliga doser
synefrin som ligger under Likemedelsverkets grins for ldkemedelsklassning
pa 160 mg. Mingden koffein per dos motsvarar den méngd som aterfinns i tre
koppar kaffe.
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Fitnessguru Heat fettforbrénnare innehéller en dygnsdos som ger 40 mg synefrin
och 290 mg koffein. Fitnessguru Power Valencia Orange innehaller en dygnsdos
som ger 15-30 mg synefrin och 150-300 mg koffein.

Synefrin dr en a-adrenerg antagonist och har kardiovaskulér paverkan. Det betyder
att substansen paverkar kroppens stresspaslag och dirmed har en negativ effekt pa
hjérta och kérlsystem. Denna kardiovaskuléra paverkan okar i kombination med
koffein. Det foreligger vetenskaplig osdkerhet om vilka doser synefrin som &r
oskadliga att konsumera. Bland de biverkningar som har sammankopplats med
synefrin (ensamt eller tillsammans med koffein) finns hjértinfarkt, hjarninfarkt
rubbning av hjartrytm och svimning.

Nir det giller Fitnessgurus produkter Heat och Power Valencia Orange sa gjordes
bedomningen vid kontrollen att det saknades underlag for att sdkerstilla att dessa
produkter inte medforde skadliga effekter mot ménniskors hilsa. Mot denna
bakgrund och med beaktande av preparatens potentiella skadlighet bedomde
miljo- och hélsoskyddsndmnden att det fanns fog for att forbjuda
verksamhetsutdvaren att sldppa ut produkten pa marknaden.

2. Milj6- och hélsoskyddsndmnden i Stockholm har inte haft behorighet att fatta
beslut i drendet och har inte kunnat visa att de aktuella produkterna ar osikra.

Milj6- och hilsoskyddsnamnden dr behorig myndighet att utéva kontroll 6ver den
typ av verksamhet som Fitnessguru bedriver 1 enlighet med 23 och 25 §§ 1
Livsmedelsforordningen (SFS 2006:813).

Milj6- och hélsoskyddsnimnden agerar som offentlig kontrollmyndighet av
livsmedelslagstiftningens efterlevnad. I artikel 1 punkt 1a) forordning 882/2004
anges att det i denna forordning faststélls allmdnna bestimmelser for offentlig
kontroll som utfors for att kontrollera efterlevnaden av bestimmelser som sarskilt
syftar till att forhindra, undanrdja eller till godtagbara nivaer minska risker for
ménniskor och djur direkt eller via miljon. Av samma artikel, punkt 4 foljer att
offentlig kontroll av livsmedelslagstiftningens efterlevnad inte pdverkar en
livsmedelsforetagares priméra juridiska ansvar for att garantera livsmedelssikerhet
enligt forordning 178/2002.

Artikel 17 punkt 1 forordning 178/2002 reglerar bland annat ett foretags
skyldighet att se till att de livsmedel det sldpper ut pa marknaden uppfyller
aktuella krav i livsmedelslagstiftningen. Det aligger séledes Fitnessguru att visa att
de produkter foretaget siljer dr sikra som livsmedel.

Av artikel 7 forordning 178/2002 foljer att sddana provisoriska atgérder for
riskhantering som ar nddvéndiga for att uppritthilla den hoga skyddsnivd som
valts i gemenskapen far vidtas ndr det identifierats mojliga skadliga effekter pa
hilsan och det fortfarande foreligger vetenskaplig osdkerhet.
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Det underlag pa vilket miljo- och hélsoskyddsndmnden har baserat sina beslut om
forbud om utsldppande pa marknaden har presenterats for Fitnessguru i samband
med kommunicering av besluten. Underlaget stods ocksé av Livsmedelsverkets
risk- och nyttovardering ’Synefrin som kosttillskott — dversikt av farmakologiska
och toxikologiska effekter av synefrin (jamvil synefrin/koffein) samt risk- och
nyttovérdering av synefrin i1 kosttillskott” daterad 2012-04-17. Riskvérderingen
blev klar efter det att de dverklagade besluten som detta drende giller meddelats,
men delar av underlaget till riskvdrderingen ér de studier som milj6- och
hilsoskyddsndmnden baserat besluten om forbud pa.

Sedan namndens beslut om saluférbud fattades den 29 mars 2012 har en incident
intrdffat 1 norra Sverige dir en man i 40-arsdldern fatt en hjértinfarkt som lékare
beddmt har en direkt koppling till det preparat innehallande synefrin 1 kombination
av koffein som mannen tagit. Mannen var frisk, trinade regelbundet, rokte inte
och hade ingen érftlighet for hjart- och kirlsjukdomar. Biverkningsrapporten
angdende detta inkom till Livsmedelsverket den 2 november 2012. Ndmnden har
tagit del av rapporten och vill utéver vad nimnden i 6vrigt har anfort aberopa
rapporten som stod for att ndmnden har haft fog for sitt beslut.

I 6verklagandet hdavdar Fitnessguru att miljo- och hélsoskyddsndmnden inte f6ljt
reglerna i forvaltningsprocesslagen. Som kommunal myndighet omfattas milj6-
och hilsoskyddsndmnden inte av forvaltningsprocesslagen utan myndighetens
verksamhet omfattas av reglerna i forvaltningslagen. Ndmnden har i sin
handldggning av drendet beaktat reglerna 1 forvaltningslagen.

3. Maingden synefrin som leder till ldkemedelsklassning ligger hogre &dn den
mingd som produkterna innehaller.

Ett 1akemedel och ett livsmedel &r tva skilda produktkategorier som lyder under
olika lagstiftningar och olika myndigheter. Att en produkt inte klassas som
lakemedel har ingenting med produktens livsmedelssikerhet att gora.

Griénsen for ldkemedelsklassning gar mycket riktigt vid 160 mg synefrin per dos.
Det dr dock inte en grians for om ett livsmedel rdknas som sékert eller e;j.

4. Livsmedelsverket syn pa synefrin och koffein stimmer éverens med
Likemedelsverkets riktlinje om att 160 mg synefrin/dagsdos ska leda till
lakemedelsklassning. Det saknas ocksa ett internationellt gransvérde for
synefrin.

Livsmedelsverket gjorde 1 april en risk- och nyttoviardering ”Synefrin som
kosttillskott — Gversikt av farmakologiska och toxikologiska effekter av synefrin
(jdmval synefrin/koffein) samt risk- och nyttovirdering av synefrin i kosttillskott”
daterad 2012-04-17. I risk- och nyttovérderingen framgar att den gynnsamma
effekt som noterats i studier for viktnedgang vid kontrollerat intag av
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synefrin/koffein inte uppviger hélsoriskerna for negativ effekt pa hjért-kérlhilsan i
gruppen av overviktiga personer. Livsmedelsverkets riskvirdering visar vidare att
konsumtion av synefrin i sig eller i kombination med koffein i samband med hard
fysisk aktivitet okar riskerna for hilsoskada. Redovisade kliniska rapporter med
akuta hjart-kérlsjukdomar indikerar ett samband mellan sjukdomarna och intag av
synefrin. En dygnsdos om 20-25 % av den dos av synefrin som medfor
lakemedelsklassificering, alltsd ca 30-40 mg synefrin skulle kunna ge en
acceptabel sdkerhet utifrdn forfattarens slutsatser av studierna. Undersokningarna
och litteraturgenomgangen visar pa synergieffekter vid intag av synefrin och
koffein, men kan inte ge ndgon information om vilka lagsta doser av respektive
dmne 1 kombinationspreparat som skulle kunna anses som sékra.

Riskvérderingen blev klar efter det att de 6verklagade besluten som detta drende
géller hade dverklagats. De underlag som milj6- och hdlsoskyddsndmnden baserat
besluten om forbud pa kommer fran danska Fedevarestyrelsen och kanadensiska
Healh Canada. De underlag som anvénts dr ”Drogelisten Vurdering af planter,
svampe og dele heraf anvendst i kosttilskud och urtete”, ”Notet om dosis of
synefrin”, ”Canadian Adverse Reaction Newsletter — Products containing bitter
orange or synephrine: suspected cardiovascular adverse reactions” och
”Guidelines for use of synephrine in natural health products™.

I 6verklagandet hénvisas till en reviewartikel ”The Safety of Citrus aurantium
(Bitter Orange) and its Primary Protoalkaloid p-Synephrine”. Reviewartikeln ska
enligt 6verklagande visa att synefrin &r sikert i livsmedelsprodukter som
kosttillskott. Reviewartikeln dr dock skriven av forskare som verkat som konsulter
till Naturatech. Naturatech ar ett foretag som marknadsfor bitter orange extract
vilket innehaller p-synefrin. Reviewartikeln undersoker inte hur synefrin
tillsammans med koffein paverkar hjirta och blodkérl och visar dérfor inte att
produkter med synefrin och koffein ar sdkra att konsumera. Artikeln nimner
dessutom att synefrin i kombination med hdga doser koffein har orsakat negativ
hilsopéverkan. Artikeln ger heller inte ndgon information om vilka doser synefrin
som skulle vara sdkert att konsumera utdver att den indikerar att 40 mg synefrin
skulle vara sékert utan samtidig konsumtion av koffein. Studien indikerar inte att
Fitnessgurus produkter Heat och Power Valencia Orange dr sékra att konsumera
da dessa innehaller synefrin i kombination med koffein.

Mot bakgrund av det som anforts ovan anser ndmnden att 6verklagandet ska
avslés.
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Bilagor

1. Fitnessgurus dverklagande av Lansstyrelsens beslut 281-12714-2012 daterat
25 april 2012

2. Lénsstyrelsens beslut 281-12714-2012 daterat 25 april 2012

3. ”Synefrin som kosttillskott — versikt av farmakologiska och toxikologiska
effekter av synefrin (jamvél synefrin/koffein) samt risk- och nyttovérdering av
synefrin i1 kosttillskott” daterad 2012-04-17

4. Drogelisten — Vurdering af planter, svampe og dele heraf anvendt 1 kosttilskud
och urtete.

5. Text fran Fadevarestyrelsen — ”Notet om dosis of synefrin” daterad 2011-03-
08

6. “Canadian Adverse Reaction Newsletter — Products containing bitter orange or
synephrine: suspected cardiovascular adverse reactions” Volume 14, Issue 4
October 2004

7. Text fran Health Canada — ”Guidelines for use of synephrine in natural health

products” January 2010
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