AFGORELSE FRA MILJO- OG FODEVAREKLAGENAVNET

STADFASTELSE af forbud mod markedsfering af kosttilskud med
indhold af hyaluronsyre produceret af mikroorganismer i Gentofte
Kommune

Milje- og Fadevareklagenavnet har truffet afgerelse efter fedevarelovens
§ 52, stk. 1,1 og § 5, nr. 1 og nr. 2, i bekendtgerelse om tilsztning af visse
andre stoffer end vitaminer og mineraler til fedevarer,? jf. fadevarelovens
§ 58 a, stk. 1.

Milje- og Fedevareklagenavnet stadfester Fadevarestyrelsens afgerelse af
22. september 2020 om forbud mod markedsfering af kosttilskuddet F 1

Milje- og Fadevareklagenavnets afgarelse er endelig og kan ikke indbrin-
ges for anden administrativ myndighed, jf. § 17 1 lov om Milje- og Fade-
vareklagenzvnet.’

Afgorelsen er truffet af formanden pa naevnets vegne, jf. § 8 1 lov om Milje-
og Fadevareklagenavnet.

! Lovbekendtgerelse nr. 999 af 2. juli 2018 om fodevarer.

2 Bekendtgerelse nr. 726 af 28. maj 2020 om tilsetning af visse andre stoffer end vitaminer og mi-
neraler til fodevarer (nugaldende bekendtgerelse nr. 1697 af 26. november 2020 om tilsetning af
visse andre stoffer end vitaminer og mineraler til fodevarer).

3 Lov nr. 1715 af 27. december 2016 om Milje- og Fadevareklagenavnet.
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1. Klagen til Milje- og Fedevareklagenzvnet
Afgorelsen er den 19. oktober 2020 paklaget til Miljo- og Fadevareklage-
navnet af virksomheden.

Klager har navnlig anfort, at

- den danske lovgivning pad omradet, og dermed forbuddet, udger en
uretmassig begraensning af varernes frie bevagelighed,

- kilden til hyaluronsyre ikke udger en risiko for fedevaresikkerhe-
den, og

- produktet slges i flere andre EU-lande.

Klagepunkterne er neermere uddybet i afsnit 2.2.

Milje- og Fadevareklagen@vnet har ikke fundet anledning til at traeffe ser-
skilt afgerelse om opsattende virkning i den konkrete klagesag.

2. Sagens oplysninger

Klager har den 29. august 2019 anmeldt kosttilskuddet F 1 til
Fodevarestyrelsen. Det fremgik af anmeldelsen, at produktet indeholder
120 mg hyaluronsyre pr. anbefalet daglig dosis.

2.1 Den pdklagede afgorelse

Fodevarestyrelsen har ved administrativ kontrol den 28. august 2020 kon-
stateret, at kosttilskuddet F 1 , ifelge klagers hjemmeside, var
tilsat 120 mg hyaluronsyre pr. anbefalet daglig dosis, samt at stoffet er pro-
duceret af mikroorganismer.

Samme dag har Fadevarestyrelsen skriftligt partshert klager om de konsta-
terede forhold. Klager er ikke fremkommet med bemarkninger.

Fodevarestyrelsen har den 22. september 2020 sendt et skriftligt forbud
mod markedsforing af kosttilskuddet til klager. Det fremgar af afgerelsen,
at forbuddet er givet i medfer af fedevarelovens § 52, stk. 1, fordi klager
ikke har overholdt § 3, stk. 1, og § 5, stk. 1, pkt. 1 og pkt. 2, i bekendtge-
relse om tilsetning af visse andre stoffer end vitaminer og mineraler til
fodevarer. Styrelsen har begrundet forbuddet med, at kosttilskuddet er til-
sat hyaluronsyre produceret fra mikroorganismer, hvilket ikke er en tilladt
kilde til hyaluronsyre. Ligeledes har styrelsen angivet, at produktets ind-
hold af hyaluronsyre overstiger den tilladte mangde. P4 denne baggrund
har styrelsen vurderet, at der er risiko for fedevaresikkerheden, nar indhol-
det 1 produktet ikke er i overensstemmelse med reglerne og overskrider
mangden for den generelle tilladelse for tilsetning af visse andre stoffer
end vitaminer og mineraler til fodevarer.

2.2 Klagens indhold
Indledningsvis har klager bemarket, at bekendtgerelse om tilsetning af
visse andre stoffer end vitaminer og mineraler til fodevarer er tradt i kraft
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den 28. maj 2020, hvilket er flere méneder efter klagers kosttilskudsanmel-
delse.

Ifolge klager strider forbuddet mod kosttilskudsdirektivets artikel 11* og
TEUF-traktatens artikel 28 og artikel 30, da den frie beveegelighed i EU
herved begrenses. Efter klagers vurdering udger kilden til hyaluronsyre 1
produktet ikke en risiko for fedevaresikkerheden, fordi det har oprindelse
fra en grontsag. Derudover har klager oplyst, at alle relevante forordninger
og direktiv 2002/46/EC efterleves. Hertil har klager bemaerket, at Danmark
tilsyneladende alene godkender hyaluronsyre fra hanekamsekstrakt,
selvom klagers hyaluronsyrekilde ikke er novel food modsat hyaluronsyre
fra hanekamsekstrakt.

Klager har desuden anfort, at hyaluronsyren i produktet ikke kan sammen-
lignes med hyaluronsyre fra hanekamsekstrakt, samt at det er ulovligt at
opstille nationale granser for indholdet af den daglige dosis hyaluronsyre
1 fodevarer. Ligeledes er det klagers opfattelse, at forbuddet ikke kan be-
grundes 1 hensynet til fodevaresikkerheden og forbrugerne.

Derudover har klager bemerket, at kosttilskudsanmeldelsen har overholdt
alle krav 1 den geeldende anmeldelsesblanket, hvorfor det er uberettiget i
forbuddet at nevne, at klager ikke har angivet kilden til hyaluronsyre i pro-
duktet. Ifolge klager var der ikke pé blanketten oplysninger om, at den pree-
cise kemiske formel til en aktiv ingrediens skulle angives.

Klager har yderligere anfort, at kosttilskuddet bliver solgt i mange andre
EU-lande, hvor indholdet af hyaluronsyre ikke er begranset. Hertil har kla-
ger bemarket, at klager ikke burde soge om godkendelse af kilden til hya-
luronsyre, da anmeldelsesproceduren, i henhold til kosttilskudsdirektivet,
er tilstrekkelig.

2.3 Fodevarestyrelsens bemcerkninger til klagen
Fodevarestyrelsen har den 29. oktober 2020 oversendt sagen til Miljo- og
Fodevareklagenavnet med bemarkninger til klagen.

Indledningsvis har Fedevarestyrelsen henvist til § 3, stk. 1, jf. bilag 1, og
§ 5,nr. 1 ognr. 2, i bekendtgerelse om tilsetning af visse andre stoffer end
vitaminer og mineraler til fodevarer. Ifolge styrelsen var klager, i henhold
til reglerne, forpligtet til at anmelde tilsetningen af hyaluronsyre til kost-
tilskudsproduktet, fordi hyaluronsyre fra mikrobiologiske organismer ikke
fremgar af den generelle tilladelse i bekendtgerelsens bilag 1. Styrelsen har
ligeledes bemarket, at mangden af stoffet 1 produktet overskrider den ge-
nerelle tilladelse betydeligt.

4 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnaermelse

af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud.
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Fodevarestyrelsen har med henvisning til kosttilskudsdirektivets artikel 11,
stk. 2, endvidere anfort, at de nationale bestemmelser finder anvendelse,
da tilsetning af visse andre stoffer end vitaminer og mineraler til fodevarer
ikke er et harmoniseret omrade. Styrelsen har desuden bemeerket, at green-
severdien for hyaluronsyre fra hanekamsekstrakt var 40 mg pr. daglig do-
sis pa anmeldelsestidspunktet, og blev haevet til 64 mg pr. daglig dosis den
1. januar 2020 pa baggrund af en ny risikovurdering fra DTU Fadevarein-
stituttet.

Endvidere har Fadevarestyrelsen bemarket, at anmeldelse af kosttilskuds-
produkter ikke medferer en samtidig godkendelse af produktet, hvilket
ogsa fremgér af den kvittering, som klager har modtaget i forbindelse med
anmeldelsen. Ligeledes har styrelsen oplyst, at klager ikke har sendt doku-
mentation for, at kosttilskudsproduktet markedsferes lovligt i andre EU-
lande.

3. Miljoe- og Fedevareklagenzvnets bemaerkninger og afgerelse

3.1 Miljo- og Fodevareklagencevnets bemcerkninger

Fodevarestyrelsen treffer de afgerelser, herunder meddeler de pabud og
forbud, der anses for nedvendige for at sikre overholdelsen af de krav, der
er fastsat 1 fedevarelovgivningen eller i Den Europaiske Unions forord-
ninger og direktiver, jf. fodevarelovens § 52, stk. 1.

Det fremgér af § 3, stk. 1, 1 bekendtgerelse om tilsetning af visse andre
stoffer end vitaminer og mineraler til fodevarer, at tilsetninger skal anven-
des 1 overensstemmelse med bilag 1, jf. dog § 5.

Det folger af bekendtgerelsens § 5, at tilsetning af stoffer, som ikke er
omfattet af en generel tilladelse, skal anmeldes til Fadevarestyrelsen, hvis
et eller flere af de stoffer, der er tilsat produktet, ikke stir opfert ved den
relevante produktkategori i bilag 1, jf. nr. 1, eller hvis mangden af stoffer
1 produktet overskrider mengden for den relevante generelle tilladelse 1
bilag 1, jf. nr. 2.

Det fremgér af bekendtgerelsens bilag 1, at der ma tilszttes 64 mg hyalu-
ronsyre fra hanekamsekstrakt pr. anbefalet daglig dosis til kosttilskud.

Ledere af fodevarevirksomheder sikrer, at de krav i1 fedevarelovgivningen,
der er relevante for deres aktiviteter, er opfyldt for fedevarer i alle produk-
tions-, tilvirknings- og distributionsled i den virksomhed, som er under de-
res ledelse, og kontrollerer, at de pdgaeldende krav overholdes, jf. foedeva-
reforordningens artikel 17, stk. 1.°

3 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i faedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerheds-

autoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed.
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Milje- og Fadevareklagen@vnet finder, at forbuddet af 22. september 2020
er korrekt meddelt i henhold til fedevarelovens § 52, stk. 1, for at sikre
overholdelsen af § 5, nr. 1 og nr. 2, 1 bekendtgerelse om tils@tning af visse
andre stoffer end vitaminer og mineraler til fodevarer.

Ved afgerelsen har Miljo- og Fadevareklagenavnet lagt vegt pa, at kost-
tilskuddet F 1 er tilsat hyaluronsyre produceret af mikroorga-
nismer. Nevnet har endvidere lagt veegt pd, at klager ikke har angivet den
specifikke kilde til den tilsatte hyaluronsyre i anmeldelsen af kosttilskud-
det. Naevnet har ogsa lagt vaegt pa, at hyaluronsyre produceret af mikroor-
ganismer ikke er omfattet af en generel tilladelse i henhold til bekendtge-
relsen. Pa denne baggrund vurderer naevnet, at klager ikke har overholdt
bekendtgorelsens § 5, nr. 1, da klager ikke har anmeldt tilsetning af hya-
luronsyre fra den specifikke kilde til Fodevarestyrelsen i forbindelse med
anmeldelse af kosttilskuddet.

Samtidig vurderer Miljo- og Fadevareklagenavnet, at den generelle tilla-
delse for tils@tning af hyaluronsyre fra hanekamsekstrakt i bekendtgerel-
sens bilag 1 er den relevante for tilseetningen af hyaluronsyre produceret af
mikroorganismer i henhold til bekendtgerelsens § 5, nr. 2. Navnet konsta-
terer 1 den forbindelse, at den tilsatte mengde hyaluronsyre produceret af
mikroorganismer pa 120 mg pr. anbefalet daglig dosis overskrider den til-
ladte meengde pd 64 mg pr. anbefalet daglig dosis i den generelle tilladelse
for tilseetning af hyaluronsyre fra hanekamsekstrakt. Nevnet vurderer pa
denne baggrund, at klager ikke har overholdt bekendtgerelsens § 5, nr. 2,
idet mangden af hyaluronsyre produceret af mikroorganismer pr. anbefalet
daglig dosis 1 produktet overskrider mangden for den relevante generelle
tilladelse 1 bilag 1.

Endvidere vurderer Miljo- og Fedevareklagenavnet, at det ikke pavirker
Fodevarestyrelsens kompetence til at nedlegge forbud mod markedsfering
af et kosttilskud, at kosttilskuddet bliver solgt i andre EU-lande. Navnet
har ved vurderingen lagt vaegt pa, at tilsetningen af visse andre stoffer end
vitaminer og mineraler til fodevarer ikke er harmoniseret af fellesskabs-
reglerne. Hver medlemsstat skal derfor, ud fra den gvrige fodevarelovgiv-
ning, vurdere, om kosttilskud kan markedsferes. Nevnet bemarker med
henvisning hertil, at der kan vere forskel pd den nationale lovgivning 1 de
lande, hvor produktet selges, og i Danmark. P4 samme baggrund vurderer
navnet, at forbuddet ikke udger en uretmassig begraensning af varernes
frie bevaegelighed 1 EU.

Milje- og Fadevareklagenavnet bemerker, at forbuddet er givet, fordi kla-
ger ikke har overholdt § 5, nr. 1 og nr. 2, 1 bekendtgerelse om tils@tning af
visse andre stoffer end vitaminer og mineraler til fodevarer. Efter neevnets
vurdering er det derfor alene Fodevarestyrelsens vurdering af, at disse be-
stemmelser er overtradt, der er relevant for forbuddet, ogsa selvom styrel-
sen supplerende har angivet, at produktet pd denne baggrund udger en ri-
siko for fadevaresikkerheden.
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Derudover bemarker Miljo- og Fedevareklagenavnet, at det i henhold til
fedevareforordningens artikel 17, stk. 1, er fedevarevirksomhedslederen,
der barer ansvaret for at kende og overholde reglerne. Naevnet vurderer ud
fra bestemmelsens ordlyd, at det ikke kan fritage klager fra sit ansvar til at
anmelde kosttilskuddets hyaluronsyrekilde 1 henhold til bekendtgerelsens
§ 5, nr. 1 og nr. 2, at anmeldelsesblanketten ikke indeholdt oplysninger
herom.

3.2 Miljo- og Fodevareklagencevnets afgorelse
Milje- og Fedevareklagenavnet stadfester Fadevarestyrelsens afgerelse af
22. september 2020 om forbud mod markedsfering af kosttilskuddet F 1



