AFGORELSE FRA MILJO- OG FODEVAREKLAGENAVNET

STADFASTELSE af pibud i sag om tilbagekaldelse og destruktion af
15 kosttilskudsprodukter med indhold af piperin i Roskilde Kommune

Milje- og Fadevareklagenavnet har truffet afgerelse efter fodevarelovens
§ 52, stk. 1,! og fadevareforordningens artikel 14, stk. 1, jf. stk. 2, litra a
og stk. 4, litra a,? jf. fodevarelovens § 58 a, stk. 1.

Milje- og Fadevareklagenavnet stadfaester Fodevarestyrelsens afgerelse af
21. december 2020 om pabud om tilbagekaldelse og destruktion af 15 kost-
tilskudsprodukter med indhold af piperin.

Milje- og Fadevareklagenavnets afgarelse er endelig og kan ikke indbrin-
ges for anden administrativ myndighed, jf. § 17 i lov om Milje- og Fade-
vareklagenavnet.?

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

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

2 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-
autoriet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed.

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 22. december 2020 paklaget til Milje- og
Fodevareklagenavnet af virksomheden, der er reprasenteret ved advokat.

Klager har navnlig anfort, at

- der ikke er juridisk eller fagligt beleeg for Fadevarestyrelsens afgo-
relse,

- fristen for at efterkomme pabuddet er urimelig kort,

- der alene er partshert over den ene del af pdbuddet, og

- afgerelsen er i strid med proportionalitetsprincippet.

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

2.1 Den pdklagede afgorelse

Fodevarestyrelsen har den 21. december 2020 pabudt klager at tilbage-
kalde og destruere 15 kosttilskudsprodukter med indhold af mellem 4 mg
og 20 mg piperin fra ekstrakt af sort peber pr. daglig dosis. Det fremgar af
afgerelsen, at pdbuddet om tilbagekaldelse skal folges straks, samt at kla-
ger skal udsende en pressemeddelelse med oplysning om tilbagekaldelsen,
safremt klager ikke kan kontakte alle de endelige aftagere af produkterne.
Styrelsen har hertil angivet, at pdbuddet er givet i medfor af fadevarelovens
§ 52, stk. 1, fordi klager ikke har overholdt fedevareforordningens artikel
14, stk. 1-4.

Endvidere fremgar det af pabuddet, at DTU Fadevareinstituttet har foreta-
get en risikovurdering af tilsaetning af piperin til kosttilskud den 2. oktober
2019 og en konkret sikkerhedsvurdering af de 1 sagen omhandlede kosttil-
skud den 30. november 2020. Af begge vurderinger fremgar, at der kan
vare en sundhedsmassig risiko ved at indtage kosttilskud med mere end
1,75 mg piperin pr. daglig dosis, idet en indtagelse af hgjere mengder pi-
perin kan fore til en signifikant stigning af indholdet af kolesterol i plasma.
Ligeledes har DTU fremhevet, at der ved indtag af piperin i hgjere doser
er set @ndring af absorption eller omsa&tning af forskellige stoffer, herun-
der sovemiddel, saledes at midlets effekt bliver forstaerket. I sikkerheds-
vurderingen af 30. november 2020 har DTU desuden angivet, at dyreforsog
tyder pa, at piperin kan have skadelige effekter pa bl.a. immunsystemet og
hankensorganer.

Fodevarestyrelsen har ud fra de beskrevne skadevirkninger i de udarbe;j-
dede risikovurderinger vurderet, at produkter med indhold af piperin fra
ekstrakt af sort peber i mangder pa 4-20 mg pr. daglig dosis er sundheds-
skadeligt.



I den forbindelse har Fadevarestyrelsen angivet, at grensen pd 1,75 mg er
udregnet ud fra en NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) verdi pa
5 mg pr. dag pr. kilo legemsvaegt fundet i rotteforseg. Endvidere har sty-
relsen oplyst, at denne verdi er omregnet til 350 mg, som en grense for
voksne pa 70 kg, som deles med 100 for at tage hejde for variationen mel-
lem dyr og mennesker og forskelle mellem mennesker, svarende til ca. 3,5
mg pr. dag. Ifelge DTU Fodevareinstituttet ber denne vaerdi yderligere re-
duceres med en sikkerhedsfaktor pa 2, hvorefter den ovre grense bliver
1,75 mg pr. dag for en person péd 70 kg.

I forleengelse heraf har Fadevarestyrelsen henvist til, at den maksimale til-
ladte maengde piperin til kosttilskud pr. daglig dosis fremgér af bekendtge-
relse nr. 726 af 28. maj 2020.* Styrelsen har ogsd angivet, at klagers eks-
trakt af sort peber er standardiseret til 40 % piperin, men ikke er omfattet
af bekendtgerelse nr. 726 af 28. maj 2020, fordi det ikke falder under defi-
nitionen af et stof.

Fodevarestyrelsen har desuden oplyst, at klager, den 9. juli 2020, er blevet
partshert om de oplysninger, der ligger til grund for afgerelsen. I forlen-
gelse heraf har styrelsen adresseret en rekke synspunkter, som klager har
anfort 1 partsheringssvar af 26. juli 2020, navnlig overholdelse af ligebe-
handlingsprincippet, styrelsens vejledningsforpligtelse, proportionalitets-
afvejningen, gensidig anerkendelse og varernes frie bevaegelighed. Efter
styrelsens opfattelse er ligebehandlingsprincippet overholdt, da styrelsen,
pa baggrund af risikovurderingen fra DTU, ligeledes har foretaget kontrol
hos andre virksomheder, der har markedsfert kosttilskud med for hejt ind-
hold af piperin. Ligeledes har der, ifolge styrelsen, ikke varet grundlag for
at vejlede klager, da der er tale om farlige fedevarer. Endelig har styrelsen
angivet, at klager ikke har dokumenteret, at produkterne markedsferes lov-
ligt i andre EU-lande.

2.2 Klagens indhold

Klage af 22. december 2020

Indledningsvis har klager bemarket, at ingen andre fodevaremyndigheder
1 Europa tidligere har vurderet, at produkter med piperin fra sort peber
skulle vaere sundhedsskadelige. Ifolge klager er der ikke juridisk eller fag-
ligt belaeg for afgerelsen. Hertil har klager angivet, at sort peber er det fo-
retrukne krydderi i Danmark, samt at danskerne i gennemsnit indtager 1 g
sort peber med et naturligt indhold af 60 mg piperin om dagen.

Efter klagers opfattelse er Fadevarestyrelsens afgerelse udtryk for, at sty-
relsen anser piperin for at vare skadeligt uanset fedevarekilde. Klager har
anfort, at det ogsa foelger af DTU Fedevareinstituttets notater, at det er
mangden af piperin, som er afgerende for sikkerhedsvurderingen. I den

4 Bekendtgerelse nr. 726 af 28. maj 2020 om tilseetning af visse andre stoffer end vitaminer og mi-
neraler til fodevarer. (Nugeldende bekendtgerelse nr. 1697 af 26. november 2020 om tils@tning af

visse andre stoffer end vitaminer og mineraler til fodevarer).
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forbindelse har klager bemaerket, at piperin fra peber indtages i langt hojere
mangder, end der er indeholdt i klagers produkter, hvorfor bade styrelsen
og DTU ligeledes mé anse indtaget af alle fodevarer med indhold af peber
for sundhedsmaessigt betenkeligt. Klager har med henvisning hertil stillet
sig undrende over for styrelsens manglende igangsattelse af produktsik-
kerhedskontroller for andre fodevarer, der er tilsat sort peber og piperin-
indhold, der ligger vasentligt over 4 mg. Ifolge klager er dette i strid med
DTU’s sikkerhedsvurdering og ligebehandlingsprincippet.

I forlengelse heraf har klager anfort, at pdbuddet om tilbagekaldelse og
destruktion er ude af proportioner set 1 forhold til risikoen for forbrugerne,
samt at dette uretmaessigt vil pafere industrien ekonomiske og arbejdsmaes-
sige byrder og tab af goodwill. Klager har desuden anmodet Fodevaresty-
relsen om at redegore for baggrunden for, og konsekvenserne af, denne nye
praksis. Endvidere har styrelsen, efter klagers opfattelse, vurderet, at pro-
dukterne i1 sagen er sundhedsskadelige pa trods af den universelle brug af
piperin og sort peber uden at have fundet grundlag for at informere befolk-
ningen herom.

Yderligere har klager anfort, at afgerelsen har negativ indvirkning pé va-
rernes frie bevaegelighed 1 EU, samt at det retlige og faglige grundlag her-
for ikke er til stede. Klager har endvidere oplyst, at klager har reformuleret
sin produktserie, sdledes at der ikke leengere markedsfores kosttilskud med
et indhold, der overstiger DTU’s anbefalinger. Derudover har klager an-
fort, at fristen for at efterkomme pabuddet har varet urimelig kort.

E-mail til Miljo- og Fodevareklagencevnet af 5. januar 2021

Den 5. januar 2021 har klager sendt supplerende oplysninger i sagen. Det
fremgar heraf, at Fadevarestyrelsen har anmodet DTU Fadevareinstituttet
om at vurdere, hvorvidt der er anledning til bekymring for befolkningens
indtag af piperin fra sort peber. Ifolge klager fremstér afgorelsen ogsa der-
for selvmodsigende og uden beleag for at kreeve tilbagekaldelse og destruk-
tion.

E-mail til Miljo- og Fodevareklagencevnet af 10. januar 2021

Klager har den 10. januar 2021 sendt yderligere oplysninger i sagen. Heraf
fremgar det, at klager har modtaget nye, vasentlige oplysninger fra EFSA.
Ifolge klager har DTU Fedevareinstituttet tillagt EFSA’s sikkerhedsvurde-
ring af piperin afgerende betydning for vurderingen af, at det ikke kan ude-
lukkes at vaere forbundet med risiko at indtage piperin fra sort peber. I den
forbindelse har klager oplyst, at det panel, der er ansvarlig for EFSA’s sik-
kerhedsvurdering af piperin, har fremsendt en ny redegerelse den 8. januar
2021. Herefter angar EFSA-publikationen fra 2015 og EFSA’s sikkerheds-
vurdering udelukkende det kemiske stof piperin som aroma. Klager har
oplyst, at panelet ogsé har bekreftet, at publikationen og vurderingen ikke
kan anvendes til vurdering af piperin fra sort peber.

Klager har citeret folgende fra redegorelsen:



”EFSA would like to clarify that the scientific opinion above relates exclu-
sively to the evaluation of the chemically defined substance piperine [FL-
no: 14.003] as defined chemical substance under the legislative frame of
Regulation (EC) 1565/2000 repealed by Commission Implementing Regu-
lation (EU) No 872/20122. The scope of the safety assessment of piperine
[FL-no: 14.003] is therefore not intended to cover the safety assessment of
piperine intake resulting from the consumption of black pepper or other
potential uses or applications of piperine in food.”

Efter klagers opfattelse er grundlaget for Fadevarestyrelsens afgerelse her-
ved bortfaldet.

E-mail til Miljo- og Fodevareklagencevnet af 19. januar 2021

Den 19. januar 2021 har klager sendt supplerende synspunkter til sagen.
Heri har klager indledningsvis redegjort for sagsforlgbet, herunder for de
forskellige meningsudvekslinger, der er géet forud for afgerelsen.

Klager har endvidere anfort, at Fodevarestyrelsen 1 afgerelsen ikke reelt
har forholdt sig til DTU’s vurdering af, at et dagligt indtag pa mere end
1,75 mg piperin kan vere farligt.

Efter klagers opfattelse er der desuden ikke hjemmel til at paleegge klager
at tilbagekalde og destruere kosttilskudsprodukterne. I den sammenhang
har klager anfort, at styrelsen ligeledes har begéet en raekke sagsbehand-
lingsfejl.

Med henvisning til klagers henvendelse til Miljo- og Fedevareklagenavnet
af 5. januar 2021 har klager desuden anfort, at afgerelsen strider mod pro-
portionalitetsprincippet og at afgerelsen 1 sin substans er usaglig, idet Fo-
devarestyrelsen pd afgerelsestidspunktet var 1 tvivl om produktsikkerhe-
den.

Klager har derudover bemerket, at Fodevarestyrelsen ikke har forholdt sig
til, hvordan en risikovurdering af tilsaetning af piperin i form af rent stof er
relevant 1 vurderingen af produkterne. Med henvisning hertil har klager
anfort, at dette ligeledes ikke er blevet inddraget i styrelsens afvejning af
sedvanlige hensyn.

Klager har desuden understreget, at Fadevarestyrelsen har en forpligtelse
til at vejlede befolkningen omkring sikkerhedsvurderingen af piperin fra
sort peber og at styrelsen ikke har overholdt denne vejledningspligt. Hertil
har klager anfort, at det vil vere en urimelig byrde og en uoverkommelig
opgave for klager at skulle meddele forbrugere og presse herom, hvorfor
denne forpligtelse ber suspenderes.

I forleengelse heraf har klager anfort, at der ikke er hjemmel til at forbyde
tilseetningen af sort peber til kosttilskud, uanset at mengden af piperin i
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peberet er over eller under 1,75 mg. Klager har begrundet dette synspunkt
med, at der ikke er tale om tils@tning af ren piperin som defineret i be-
kendtgerelse nr. 726 af 28. maj 2020.

Endvidere har klager bemerket, at der ikke var hjemmelshenvisning i den
forste partshering 1 sagen af 9. juli 2020, samt at Fodevarestyrelsen ikke
har informeret om DTU’s risikovurdering af 18. september 2020 ved et
mede den 30. september 2020. Klager har desuden anset det for betenke-
ligt, at styrelsen har fastholdt produkternes farlighed, men samtidig af egen
drift har afventet at treeffe afgerelse indtil klager har oplyst nermere om
reformulering af produkterne.

Klager har ogsa pépeget, at DTU Fodevareinstituttet har anerkendt en fejl
1 et svar fra Fadevarestyrelsen af 2. december 2020 i form af, at det vurde-
rede daglige indtag af piperin pa 3,5 mg er underestimeret. Ifolge klager er
dette ensbetydende med en erkendelse af, at DTU ikke kan beregne retvi-
sende datagrundlag, samt at deres data er utilstreekkelig. Klager har stillet
sig uforstdende over for at styrelsen, pa trods heraf, har fastholdt afgerel-
sen.

Yderligere har klager oplyst, at klager alene er blevet partshert om pabud
om tilbagekaldelse, men ikke om destruktion. Klager har fundet det betaen-
keligt, at styrelsen har lagt en risikovurdering, som er foretaget nasten et
ar for partsheringen, til grund for pabuddet.

Klager har i forlengelse heraf anfort, at Fodevarestyrelsen ukorrekt har
angivet ikke at have haft kendskab til bestemte oplysninger i sagen pa et
tidspunkt, hvor de har veret bekendte med oplysningerne. Endvidere er
det, efter klagers opfattelse, udokumenteret, at indtag af kosttilskuddene
vil medfere en egning af piperinindtaget, der skulle ligge betydeligt over
det gennemsnitlige daglige indtag fra sort peber.

Den 10. februar 2021 har klager sendt et partsheringssvar til Fodevaresty-
relsens bemarkninger af 15. januar 2021. Heri har klager indledningsvis
anmodet styrelsen om at fjerne DTU Fodevareinstituttets svar af 15. januar
2021 fra styrelsens hjemmeside, idet der hermed er offentliggjort informa-
tion fra klager.

Klager har ligeledes anfort, at afgerelsen ikke bygger pé en konkret risiko-
vurdering af de 15 kosttilskudsprodukter, men en risikovurdering om en
ansegning om tilsetning af det rene stof piperin til en fedevare fra 2019.
Dermed har Fadevarestyrelsen, efter klagers opfattelse, baseret afgerelsen
pa bekendtgerelse nr. 726 af 28. maj 2020, som ikke finder anvendelse pa
planter eller planteekstrakter. Ifolge klager burde afgerelsen vaere baseret
pa en konkret risikovurdering af produkterne.



Desuden har klager papeget, at DTU Fodevareinstituttet og Fodevaresty-
relsen har vurderet faktum i sagen forskelligt. Klager har oplyst, at styrel-
sen ikke er af den opfattelse, at sort peber er sundhedsskadeligt, modsat
DTU, der har vurderet piperin som farligt uanset kilden. Efter klagers op-
fattelse medferer styrelsens vurdering, at peberholdige produkter pa mar-
kedet forskelsbehandles. Herom har klager henvist til tidligere indgivne
bemarkninger. Klager har i forlengelse heraf bemarket, at styrelsen fort-
sat ikke har dokumenteret, at klagers produkter er farligere end almindelige
peberholdige fodevarer pa markedet.

Klager har yderligere anfort, at Fodevarestyrelsen og DTU har undladt at
forholde sig til vaesentlige dele af EFSA’s udtalelse af 8. januar 2021 og at
foretage beregninger af danskernes indtag af sort peber, selvom dette er
relevant for sagen. Klager har stillet sig uforstdende over for vurderingen
af, at mere end 1,75 mg piperin er farligt, nar der ikke samtidig er set pa
danskernes almindelige indtag fra peberholdige fodevarer.

2.3 Fodevarestyrelsens bemcerkninger til klagen
Fodevarestyrelsen har den 15. januar 2021 oversendt sagen til Miljo- og
Fodevareklagenavnet med bemarkninger til klagen.

Det fremgér af bemarkningerne, at indholdet af sort peber i almindelige
fodevarer som udgangspunkt ikke er i form af ekstrakter, som har hejere
piperinkoncentration. Fedevarestyrelsen har anfort, at andre fedevarer med
indhold af sort peber derfor ikke umiddelbart er sammenlignelige med
kosttilskud, som pr. definition er koncentrerede kilder til naeringsstoffer. I
tilknytning hertil har styrelsen angivet, at indtagelsesmenstret for en almin-
delig fedevare og et kosttilskud er markant anderledes, da kosttilskud, til
forskel fra almindelige fodevarer, indtages dagligt og over en leengere pe-
riode 1 en sarligt angivet dosis. Styrelsen har endvidere anfort, at det altid
vil bero pa en konkret vurdering, om en fedevare eller et kosttilskud vil
betragtes som sundhedsskadelig.

Fodevarestyrelsen har med henvisning til fedevareforordningens artikel
14, stk. 4, litra a, desuden bemarket, at fedevarens umiddelbare og/eller
langvarige indvirkning pa menneskers sundhed skal vaere sandsynlig. Efter
styrelsens vurdering har DTU Fadevareinstituttet i risikovurdering af 2.
oktober 2019 og notat af 30. september 2020 sandsynliggjort, at der fore-
ligger en sundhedsrisiko ved indtagelse af de 15 kosttilskudsprodukter i
indevaerende sag.

Generelt har Fodevarestyrelsen bemarket, at indhold af stoffer 1 kosttil-
skud ikke er harmoniseret, hvorfor nationale regler pa omradet finder an-
vendelse. Hvorvidt et produkt eller et stof kan anses for sikker afgeres der-
for, ifelge styrelsen, ud fra nationale regler/vurderinger. Hertil har styrel-
sen oplyst, at DTU er udpeget som radgivningsorgan for Milje- og Fode-
vareministeriet og gennemforer forskning, som kan understotte styrelsens
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forvaltningsmeessige opgaver, herunder vurderinger af fodevarers sikker-
hed. Styrelsen har angivet, at DTU’s risikovurderinger derfor leegges til
grund for styrelsens risikohdndtering i form af afgerelser om f.eks. tilba-
gekaldelse af produkter, der er vurderet farlige.

Fodevarestyrelsen har pa baggrund af DTU Fadevareinstituttets mail af 14.
januar 2021 vurderet, at der med EFSA’s svar til klager af 8. januar 2021
ikke er fremkommet nye oplysninger, der kan @ndre pd styrelsens vurde-
ring 1 sagen og dermed pé afgerelsen af 21. december 2020.

Angaende klagers bemarkninger om overholdelse af ligebehandlingsprin-
cippet har Fadevarestyrelsen oplyst, at syv andre kosttilskudsvirksomheder
ligeledes har modtaget pabud om tilbagekaldelse og destruktion for lig-
nende forhold.

I forhold til klagers synspunkter om overholdelse af proportionalitetsprin-
cippet har Fadevarestyrelsen anfort, at udgangspunktet ved konstatering af
en farlig fodevare er at pabyde tilbagekaldelse. Herom har styrelsen henvist
til fedevareforordningens artikel 14 og artikel 19, stk. 1 og stk. 2. Efter
styrelsens vurdering finder mindre indgribende sanktioner eller vejledning
derfor ikke anvendelse i en sadan situation. I forlengelse heraf har styrel-
sen oplyst, at DTU’s risikovurdering har varet offentligt tilgengelig pa
styrelsens hjemmeside siden oktober 2019.

Fodevarestyrelsen har den 28. januar 2021 sendt bemerkninger til klagers
synspunkter af 19. januar 2021. Heri har styrelsen gentaget bemerknin-
gerne om, at sort peber i almindelig kost, efter styrelsens opfattelse, ikke
kan sammenlignes med sort peber 1 kosttilskud, da indtagelsesmonstret er
markant anderledes og kosttilskud indtages som supplement til den almin-
delige kost. Styrelsen har 1 den forbindelse papeget, at kosttilskuddene in-
deholder ekstrakt af sort peber med en koncentration af piperin pa 40 %,
hvilket er langt hgjere end det naturlige indhold af piperin i almindelig sort
peber.

Endvidere har Fedevarestyrelsen anfert, at DTU Fedevareinstituttet den
15. januar 2021 har foretaget en vurdering af indtaget af sort peber og pi-
perin 1 den danske kost, som styrelsen har tilfgjet til listen over planter og
stoffer med risikovurderinger. Med henvisning til risikovurderingen har
styrelsen fastholdt, at der kan veere en sundhedsskadelig virkning ved ind-
tag af piperin fra kosttilskud, hvor indholdet af piperin overstiger graense-
vaerdien pa 1,75 mg. Styrelsen har hertil anfort, at styrelsen har forholdt sig
konkret til klagers 15 kosttilskudsprodukter og ikke til sort peber i almin-
delig kost i forbindelse med produktsikkerhedskontrollen. Styrelsen har
ogsa papeget, at indtag af sort peber i almindelig kost, ifolge DTU, ikke
sker 1 markant sterre mangder, som pastaet af klager. Hertil har styrelsen
oplyst, at anmodningen til DTU om at foretage den pageldende risikovur-
dering ikke har haft betydning for afgerelsen i den konkrete sag.



Fodevarestyrelsen har endvidere anfert, at manglende praecis estimering af
befolkningens indtag af sort peber ikke er ensbetydende med, at DTU Feo-
devareinstituttet ikke kan vurdere risikoen af et koncentreret indtag af pi-
perin fra ekstrakt af sort peber. Styrelsen har desuden bemerket, at afgo-
relsen ikke er truffet efter bekendtgerelse nr. 726 af 28. maj 2020, idet sty-
relsen har vurderet, at det anvendte ekstrakt af sort peber ikke er omfattet
af bekendtgerelsen. Ligeledes har styrelsen bemarket, at DTU har risiko-
vurderet den konkrete mengde piperin i de 15 kosttilskudsprodukter, uan-
set at piperin ikke er tilsat som rent stof, men indgar i det tilsatte ekstrakt
af sort peber.

Med henvisning til fodevareforordningens artikel 19 har Fodevarestyrelsen
anfort, at klager barer ansvaret for at tilbagekalde farlige fedevarer, samt
at klager ikke af egen drift har tilbagekaldt produkterne, hvorfor udsen-
delse af pressemeddelelse er et krav 1 afgerelsen. Styrelsen har oplyst, at
der alene udsendes en pressemeddelelse, hvis klager ikke efterkommer pa-
buddet herom eller ikke tilbagekalder farlige foedevarer.

Fodevarestyrelsen har yderligere bemerket, at der ikke er formkrav til
partsheringen, hvorfor angivelse af de relevante regler ikke er et krav. I
den forbindelse har styrelsen henvist til, at klager 1 partsheringsskrivelsen
af 9. juli 2020 er blevet oplyst om, at styrelsen betragter et indtag pa 4 mg
piperin pr. daglig dosis 1 kosttilskud som sundhedsskadeligt. Hertil har sty-
relsen oplyst at have praciseret hjemlerne pa klagers anmodning. Styrelsen
har desuden medgivet, at det af partsheringsbrevet ikke fremgik, at der
bide var tale om et pdbud om tilbagekaldelse og destruktion af kosttil-
skudsprodukterne. Ifelge styrelsen har klager imidlertid faet aktindsigt 1
udkastet til afgerelse den 22. juli 2020, hvorved klager er blevet bekendt
med, at pabuddet bdde omhandler tilbagekaldelse og destruktion.

3. Miljoe- og Fedevareklagenzvnets bemaerkninger og afgerelse

3.1 Miljo- og Fodevareklagencevnets provelse

Det fremgar af § 11, stk. 1, 1 lov om Milje- og Fadevareklagenavnet, at
navnet kan begraense sin provelse af en afgerelse til de forhold, der er kla-
get over.

Milje- og Fedevareklagenavnet har i denne klagesag fundet anledning til
at behandle folgende forhold:

1) Partshering
2) Pébuddet om tilbagekaldelse og destruktion
3) Frist for pabuddets efterkommelse

Efter naevnets vurdering er der ikke med klagen i gvrigt fremkommet for-
hold, der kan fore til @ndringer af Fadevarestyrelsens afgorelse.



3.2 Miljo- og Fadevareklagencevnets bemcerkninger

3.2.1 Partshoring

Det folger af forvaltningslovens § 19, stk. 1,° at en part, der ikke kan anta-
ges at veere bekendt med bestemte oplysninger vedrerende en sags faktiske
grundlag eller eksterne faglige vurderinger, skal gores bekendt med oplys-
ningerne eller vurderingerne og gives lejlighed til at kommentere pé disse,
forinden myndigheden treffer afgerelse.

Milje- og Fadevareklagenavnet finder, at Fodevarestyrelsen ikke har til-
sidesat partsheringsforpligtelsen.

Ved afgorelsen har Miljo- og Fedevareklagenavnet vurderet, at partshe-
ringsforpligtelsen efter forvaltningslovens § 19, stk. 1, ikke omfatter op-
lysninger om myndighedernes vurdering af det juridiske grundlag for en
sanktion. Samtidig har navnet vurderet, at partsheringsforpligtelsen ikke
omfatter oplysninger om myndighedernes patenkte sanktionsvalg. Nevnet
har ved vurderingen inddraget bestemmelsens ordlyd, hvorefter der alene
skal partsheres om oplysninger vedrerende en sags faktiske grundlag eller
eksterne faglige vurderinger. Efter navnets vurdering er det juridiske
grundlag for en sanktion og sanktionsvalget ikke en del af sagens faktiske
grundlag eller eksterne faglige vurderinger. Neevnet har i den forbindelse
konstateret, at klager er blevet partshert om sagens faktiske grundlag den
9.juli 2020, og om DTU Fedevareinstituttets vurderinger den 3. november
2020 og den 2. december 2020. Dermed finder navnet, at klager er blevet
partshert i overensstemmelse med forvaltningslovens § 19, stk. 1.

3.2.2 Pdbuddet om tilbagekaldelse og destruktion

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

Fodevarer mé ikke markedsfores, hvis de er farlige, jf. fodevareforordnin-
gens artikel 14, stk. 1.

Fodevarer betragtes som farlige, hvis de anses for at vaere sundhedsskade-
lige, jf. fodevareforordningens artikel 14, stk. 2, litra a.

Ved afgerelsen af, om en fodevare er sundhedsskadelig, skal der tages hen-
syn til fodevarens sandsynlige umiddelbare og/eller kortsigtede og/eller
langsigtede indvirkning pa sundheden hos personer, der indtager fodeva-
ren, samt hos kommende generationer, jf. fodevareforordningens artikel
14, stk. 4, litra a.

3 Lovbekendtgerelse nr. 433 af 22. april 2014 af forvaltningsloven.
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Proportionalitetsprincippet indebarer, at forvaltningen i forbindelse med
udevelsen af et skon, er forpligtet til at vaelge den mindst indgribende for-
anstaltning, som er tilstrekkelig og egnet til opnéelse af formalet. Herud-
over indeholder proportionalitetsprincippet et krav om forholdsmassig-
hed, hvorefter indgrebet kun ma ivaerksattes, hvis det stéar i rimeligt forhold
til det mél, der forfolges.

Milje- og Fadevareklagenavnet finder, at pdbuddet om tilbagekaldelse og
destruktion er en tilstreekkelig, rimelig og egnet foranstaltning til at sikre
forbrugerne mod sundhedsskadelige kosttilskud 1 medfer af fedevarelo-
vens § 52, stk. 1, jf. fedevareforordningens artikel 14, stk. 1, jf. stk. 2, litra
a og stk. 4, litra a.

Ved afgerelsen har Milje- og Fedevareklagenavnet lagt vaeegt pA DTU Fo-
devareinstituttets risikovurderinger af 2. oktober 2019 og 30. november
2020, hvorefter der kan vaere sundhedsmassig risiko ved at indtage kost-
tilskud med et indhold pa over 1,75 mg piperin pr. daglig dosis. Herunder
har naevnet lagt vaegt pa, at der ved vurderingen af 30. november 2020 er
tale om en konkret risikovurdering af de omhandlede 15 kosttilskudspro-
dukter og deres indhold af mellem 4 og 20 mg piperin af ekstrakt fra sort
peber. Naevnet har lagt vaegt pA DTU’s beskrivelse af, at et for hejt indtag
kan fore til en betydelig stigning af kolesterolindholdet 1 plasma, @ndring
af absorption eller omsatning af forskellige stoffer, og kan have skadelige
effekter pa bl.a. immunsystemet og hankensorganer.

Pé denne baggrund har navnet ikke fundet grundlag for at tilsidesatte Fo-
devarestyrelsens vurdering af, at klagers kosttilskudsprodukter er sund-
hedsskadelige og dermed farlige 1 fedevareforordningens forstand grundet
produkternes sandsynlige indvirkning pa sundheden hos personer, der ind-
tager dem. Neavnet har her lagt vaegt pd, at klagers kosttilskudsprodukter
indeholder mellem 4 og 20 mg piperin pr. anbefalet daglig dosis. Efter
navnets vurdering er et pabud om at tilbagekalde og destruere kosttil-
skudsprodukterne derfor ikke mere indgribende end nedvendigt for at sikre
forbrugerne mod at indtage produkterne. Navnet har i den forbindelse ikke
fundet grundlag for at fastsld, at pabuddet star i misforhold til den risiko,
som forbrugerne udsat for ved indtag af produkter med for hejt indhold af
piperin.

@vrige forhold

Efter Miljo- og Fadevareklagenavnets opfattelse @ndrer det ikke pa vur-
deringen af produkternes farlighed, at andre fedevarer eventuelt har et ho-
jere indhold af piperin. Naevnet bemarker 1 den forbindelse, at det ikke er
et krav for at kunne sanktionere farlige produkter, at disse dokumenteres
at vaere farligere end andre produkter pa markedet.

Milje- og Fedevareklagen@vnet vurderer endvidere, at det ikke pavirker
Fadevarestyrelsens kompetence til at pabyde tilbagekaldelse og destruk-
tion af kosttilskudsprodukterne, at disse bliver solgt i andre EU-lande.
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Naevnet har ved vurderingen lagt vagt pa, at tilsetningen af ekstrakt af sort
peber med indhold af piperin ikke er harmoniseret af faellesskabsreglerne.
Hver medlemsstat skal derfor, ud fra den evrige fodevarelovgivning, vur-
dere, om produkter, der indeholder ekstrakt fra sort peber med indhold af
piperin, kan markedsfores uden sundhedsmassige betenkeligheder. Dan-
mark kan derfor foretage en anden vurdering af stoffets farlighed end et
andet EU-land.

Milje- og Fedevareklagenaevnet bemarker, at det er forholdene pé kontrol-
tidspunktet, der er afgerende for Fodevarestyrelsens valg af sanktion. Det
forhold, at klager efterfolgende har reformuleret produkterne, sa deres ind-
hold af piperin lever op til DTU Fedevareinstituttets anbefalinger, &ndrer
saledes ikke p4, at indholdet af piperin var for hejt pa kontroltidspunktet.

Yderligere bemerker Miljo- og Fodevareklagenavnet, at Fodevarestyrel-
sen har ivaerksat produktsikkerhedskontroller over for andre virksomheder,
der har markedsfort kosttilskud med for hejt indhold af piperin, samt at en
reekke kontroller har resulteret 1 sanktioner. Efter neevnets vurdering er der
derfor ikke grundlag for at fastsla, at styrelsen har tilsidesat ligebehand-
lingsprincippet ved at kontrollere klagers produkter og pabyde tilbagekal-
delse og destruktion af disse grundet produkternes hgje indhold af piperin.

Derudover bemarker Miljo- og Fedevareklagenavnet, at Fodevarestyrel-
sen har angivet hjemmel for at kunne pabyde tilbagekaldelse og destruk-
tion af kosttilskudsprodukterne, navnlig ved henvisning til fedevarelovens
§ 52, stk. 1, jf. fodevareforordningens artikel 14, stk. 1-4. Naevnet bemeer-
ker 1 tilknytning hertil, at der ikke er tale om et forbud mod tilsetning af
sort peber til kosttilskud, hvorfor styrelsen, efter naevnets vurdering ikke
skal anfere en hjemmel herfor i afgerelsen.

3.2.3 Frist for pabuddets efterkommelse
Milje- og Fedevareklagenavnet finder ikke grundlag for at fastsla, at fri-
sten for at efterkomme pabuddet er for kort.

Ved afgerelsen har Milje- og Fedevareklagenavnet lagt vaegt pa, at det
alene er pabuddet om tilbagekaldelse, der skal folges straks. Naevnet har
forstaet dette sdledes, at tilbagekaldelsen skal iverksattes, eller at der al-
ternativt skal udsendes en pressemeddelelse om tilbagekaldelsen, uden
unedigt ophold. Efter n@vnets vurdering er det ikke urimeligt eller pé an-
den made umuliggjort at efterkomme denne del af pdbuddet uden unedigt
ophold. Ne@vnet har endvidere vurderet, at det har veret nedvendigt at
handle hurtigt 1 forhold til tilbagekaldelse af kosttilskudsprodukter, der er
vurderet som farlige.

3.3 Miljo- og Fodevareklagencevnets afgorelse
Milje- og Fedevareklagenavnet stadfester Fadevarestyrelsens afgerelse af
21. december 2020 om pabud om tilbagekaldelse og destruktion af 15 kost-
tilskudsprodukter med indhold af piperin.
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