Kontrolrapport

Virksomhed Panacea ApS

Ministeriet for Fedevarer,
Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen

Tilsynsfgrendes bemaerkninger side1af3

Fedevarerejseholdet, Kosttilskudsgruppen har foretaget

Kosttilskud administrativ opfglgende kontrol. Fremsendt
Adresse Hyllingeparken 55 retssikkerhedsblanket.
Postnr/By 4070 Kirke Hyllinge Meerkning og information: Fulgt op pa indskaerpelse fra forrige
CVR-nr. 27213103 Aut.nr. kontrolbesgg vedr. produktnavnet Gluteostop. Forholdet er

Kontrolleret Resultat

Hygiejne: Handtering af fedevarer
Renggring
Vedligeholdelse

Virksomhedens egenkontrol

Offentliggerelse af kontrolrapport

Uddannelse i hygiejne

Maerkning og information 3

Godkendelser m.v.

Saerlige maerkningsordninger

Varestandarder

Tilseetningsstoffer m.v.

Kemiske forureninger

Emballage m.v.

Andet

Ikke alle regler bliver kontrolleret hver gang

Resultat Betyder

1 Ingen anmeaerkninger

2 Indskaerpelse

3 Pabud, forbud eller tvangsbgder
4 Bodeforlaeg,

politianmeldelse
virksomheds-karantzene,
autorisation eller registrering frataget

Kontroltype og -aktivitet
[] Ordinaer kontrol

[] Kontrolkampagne
[X] Ekstra kontrol [] Keedekontrol

[] Anden kontrol

ikke bragt i orden. Pabud fremsendes. Fglgende er konstateret:

Virksomheden har ikke a&endret markedsfgringen af

kosttilskudsproduktet Gluteostop. Virksomheden er proces

med udveelgelse af nyt produktnavn. Det er Fgdevarestyrelsens

vurdering, at brugen af produktnavnet Gluteostop i sig selv

indikerer egenskaber, som er relateret til sundhed. | sin

vurdering leegger F@devarestyrelsen bl.a. vaegt p3, at

produktets betegnelse indikerer, at produktet effektivt

nedbryder den gluten, forbrugeren indtager i forbindelse med

mad. Fgdevarestyrelsen mener, at produktets betegnelse kan

opfattes som en sundhedsanprisning, idet nedbrydning af

gluten er en fordelagtig virkning pa sundheden hos

forbrugeren, der fx ikke kan tale gluten eller oplever gener ved

indtag af gluten. Det er saledes Fgdevarestyrelsens vurdering,

at der er tale om et produktnavn der kan opfattes en

sundhedsanprisning, som saledes er omfattet af

anprisningsforordningen, og derfor skal ledsages af en

beslaegtet sundhedsanprisning, som er i overensstemmelse

med forordningens bestemmelser jf. artikel 1 stk. 3 i

forordningen. Pa maerkningen af produktet ses produktnavnet

"GluteoStop” ikke ledsaget af en besleegtet

sundhedsanprisning.

Virksomheden havde fglgende bemaerkninger: "Vi forstar ikke

Fpdevarestyrelsens vurdering af navnet Gluteostop og er ikke

enige i at navnet Gluteostop er en uspecifik

sundhedsanprisning, der skal ledsages af en beslaegtet

sundhedsanprisning. Andre EU lande har godkendt navnet. Det

er ikke muligt at ledsage navnet af en beslaegtet

sundhedsanprisning."

Fadevarestyrelsen
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+4572 27 69 00 « www.fvst.dk/kontakt

1time
Kontrollens varighed

10-07-2023
Dato

Afleveret til Tilsynsferendes underskrift

Mere om fegdevarekontrol og klagemuligheder pa www.findsmiley.dk




gm; Ministeriet for Fadevarer,
=== Landbrug og Fiskeri

KO n t rO I ra p pO rt Fadevarestyrelsen

Virksomhed Panacea ApS

Kosttilskud

Adresse Hyllingeparken 55

Postnr/By 4070 Kirke Hyllinge

CVR-nr. 27213103

Tilsynsforendes bemaerkninger side 2 af 3

Virksomheden har efterfglgende fremsendt fglgende supplerende bemarkninger: "Vi er ikke enige i

Fgdevarestyrelsens vurdering af, at navnet Gluteostop skulle indikere en uspecifik sundhedsanprisning, der skal

ledsages af en specifik godkendt sundhedsanprisning. Vi har pa tilsynet efterspurgt grundlaget for styrelsens

vurdering af produktnavnet, da vi ikke mener, at Fgdevarestyrelsen pa oplyst grundlag har beskrevet, hvordan

styrelsens undersggelse og vurdering er foregaet, hvilke objektive kriterier, der er inddraget, eller hvad der helt

konkret er begrundelsen for styrelsens konklusion. Dette strider efter vores vurdering imod officialprincippet

samt forpligtelsen til at begrunde en afggrelse. Vi bemaerker i gvrigt, at Fédevarestyrelsen har haft fokus pa

produktet siden 2020 uden, at navnet dengang lod til at vaere problematisk for Fedevarestyrelsen, ligesom at

lovgivningen ikke er blevet eendret i den mellemliggende periode. Med henvisning til manglende efterlevelse af

officialprincippet og princippet om begrundelsespligt vil enhver afledt afggrelse vaere ugyldig. Enzymet i

produktet bidrager til at nedbryde gluten hvorved en person, som normalt ikke kan tale gluten, ikke vil fa gener

af et utilsigtet indhold af gluten i kosten. Ved indtagelse sker der derved en form for kemisk reaktion pa spor af

gluten. Enzymet bidrager saledes ikke til en sundhedsmaessig effekt pa den menneskelige organisme, og der er

ikke en sammenhang mellem produktet og sundhed, hvilket er en forudsaetning i definitionen af en

sundhedsanprisning i forordning nr. 1924/2006 om ernaerings- og sundhedsanprisninger af fgdevarer (EU

forordning nr. 1924/2006). Da der i al veesentlighed ikke sker en effekt pa den menneskelige organisme, men pa

spor af gluten, som indtages ved den almindelig kost, er det ikke juridisk korrekt at konkludere, at

produktnavnet indikerer en sundhedsanprisning omfattet af EU forordning nr. 1924/2006. Produktnavnet,
Gluteostop, er et fantasinavn, som anvendes i en reekke EU medlemsstater. Kosttilskuddet har veeret pa det
europaeiske marked siden 2018, og i flere lande er der en egentlig godkendelsesordning, hvor produktets
indhold og maerkning er blevet gennemgaet af de lokale myndigheder forud for markedsfgring. Indtil videre har

ingen andre EU fgdevaremyndigheder vaeret af den opfattelse, at navnet skulle vaere i strid med

fedevarelovgivningen. Fgdevarestyrelsens respons, under tilsynet, hertil var, at de gvrige myndigheder

formentligt ikke har kontrolleret produktet/navnet. Saerligt i Italien, hvor der er en form for godkendelsesproces

af kosttilskud, har myndighederne ngje gennemgaet bade produktets indhold, maerkning og markedsfgring i

gvrigt. Pa baggrund af myndighedernes vurdering, skulle elementer justeres, men navnet var ikke vurderet som

veaerende i strid med fgdevarelovgivningen. Vi finder derfor ikke, at Fedevarestyrelsen kan henvise til argumentet
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om manglende kontrol af produktet i de gvrige EU lande. De gvrige EU fgdevaremyndigheder er formentligt af

den overordnede opfattelse, at reglerne om gensidig anerkendelse skal respekteres, da der er tale om en ikke

fuldt harmoniseret produktkategori, ligesom at navnet er i overensstemmelse med fgdevarelovgivningen og

dermed ikke indikerer en uspecifik sundhedsanprisning, omfattet af forordning nr. 1924/2006. Som i gvrigt ogsa

naevnt pa tilsynet, har vi endnu aldrig modtaget henvendelse fra forbrugere om manglende forstaelse af

produktnavnet eller, hvordan produktet skal anvendes. Samlet set skal konsekvenserne af Fedevarestyrelsens

praksis fortolkes i lyset af reglerne om gensidig anerkendelse, da der er forskelligartet EU handtering af en ikke

fuldt harmoniseret produktkategori. Vi mener samlet set, at produktets navn er i overensstemmelse med

fedevarelovgivningen, herunder EU reglerne om ernzerings- og sundhedsanprisninger, samt at reglerne om

gensidig anerkendelse af en ikke fuldt harmoniseret produktkategori skal respekteres. Enzymet virker pa

indtagelse af spor af gluten og ikke pa selve kroppens funktioner, hvilket er en betingelse i medfgr af relevante

definitioner. Fgdevarestyrelsen har dermed, efter vores vurdering, ikke hjemmel til at sanktionere

kosttilskuddets navn."
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