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Milj6- och stadsbyggnadsndmnden

Avregistrering av livsmedelsverksamhet

Arendet

Verksamheten Mistr Sweden AB ér sedan 2020 registrerad som livsmedelsverksamhet i
Danderyds kommun. Verksamheten séljer inhalationsprodukter som kosttillskott 1
Sverige samt i andra EU och icke-EU lidnder. Produkten kallas “Inhealers” och bestar av
ett munstycke samt en pod/kapsel som innehéller olika ortextrakt. Produkten innehaller
inte nikotin eller tobak. Anga som framstills via uppvirmning av innehallet andas in via
munstycket. Verksamheten siljer 1 dagslédget sex olika pods/kapslar med olika
oOrtextrakt.

Den 9 maj 2023 fick milj6- och stadsbyggnadskontoret en forfragan om att fa ett
certifikat, ett s.k. certificate of free sale, for sin verksamhet av kontrollmyndigheten
(milj6- och stadsbyggnadsnamnden). Ett sadant certifikat intygar om att produkten
lagligen fér sdljas 1 Sverige och utfardas av foretagets kontrollmyndighet, miljo- och
stadsbyggnadsndmnden i Danderyds kommun. Enligt verksamheten ska produkterna
exporteras till lander utanfér EU och ett av mottagarldnderna kréver certifikatet.

Efter kontakt med verksamheten och granskning av produkten uppstod fragan om
produkten anses vara livsmedel enligt EU forordning 178/2002 artikel 2. Livsmedel
definieras i forordningen som “alla &mnen eller produkter, oberoende av om de ér
bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade, som dr avsedda att eller rimligen kan
forvintas att fortdras av manniskor”. Kosttillskott dr enligt EG-direktiv 2022/46 artikel
2 definierat som ett livsmedel.

Efter utredning samt kontakt med Livsmedelsverket och genomgéang av beddmningar i
andra EU-ldnder har miljo- och stadsbyggnadskontoret kommit fram till att produkten
inte anses uppfylla definitionen av ett livsmedel enligt livsmedelslagstiftningen.

Mistr Sweden AB séljer endast dessa produkter och miljo- och stadsbyggnadskontoret
bedomer ddrmed att forutsattningarna for registreringen inte ldngre finns.
Avregistreringen innebdr att verksamheten inte kommer att ha en giltig registrering som
livsmedelsverksamhet och far ddirmed inte ldngre tillsyn av miljo- och
stadsbyggnadskontoret i kommunen.

Miljo- och stadsbyggnadskontorets forslag till beslut

Milj6- och stadsbyggnadsndmnden beslutar att avregistrera livsmedelsverksamheten
Mistr Sweden AB eftersom produkterna som verksamheten séljer inte anses vara
livsmedel.

Bakgrund

Verksamheten Mistr Sweden AB har den 7 maj 2020 skickat in en anmélan om
registrering av en livsmedelsverksamhet. En registrering ar ingen provning, det vill sdga



Y]

DANDERYDS Tjansteutlatande 2 (6)
KOMMUN

Datum Diarienummer
2023-08-30 M-2023-620
Milj6- och stadsbyggnadskontoret
Riva May

inget godkdnnande, av verksamheten och myndigheten ska vid inkommen registrering
inte beddma om verksamheten i en viss anldggning uppfyller kraven i
livsmedelslagstiftningen. En registrering innebar endast att uppgifter om en verksamhet
fors in 1 myndighetens register. Myndigheten kan inte neka en registrering dock ska
myndigheten bedoma i varje drende om en registrering kravs. Undantag for registrering
ar verksamheter som inte uppfyller en viss organisation och kontinuitet. Eftersom
verksamhet meddelat forsdljning av kosttillskott, som i definition &r ett livsmedel,
registrerades verksamheten.

Den 8 oktober 2020 utfordes en livsmedelskontroll av verksamheten. I
kontrollrapporten framgér att produkten inte var lanserad (ute till forsédljning) vid
kontrolltillfallet och att detta planerades till november 2020.

Den 14 april 2023 fick milj6- och stadsbyggnadskontoret en fraga av Livsmedelsverket
(SLV) om verksamheten &r registrerad som livsmedelsverksamhet i Danderyds kommun
samt om kontroll av verksamheten och produkten har utforts. Fragan foranleddes av att
SLV fitt en fraga frdn Spaniens kontrollmyndighet med liknande fragestdllning. Miljo-
och stadsbyggnadskontoret svarade SLV att verksamheten &r registrerad och har fatt en
kontroll men att det inte framgatt i rapporten i vilken utstrackning innehéllet av
produkterna kontrollerades. Verksamheten skulle dock fa en kontroll senare under 2023.

Verksamheten har den 9 maj 2023 kontaktat miljo- och stadsbyggnadskontoret for att fa
ett certifikat, ett s.k. certifcate of free sale, av kontrollmyndigheten. Ett sddant certifikat
ar ett exportintyg som intygar att produkter lagligen far siljas i Sverige och utfardas av
foretagets kontrollmyndighet, i det hér fallet miljo- och stadsbyggnadsndmnden i
kommunen. Vid kontakt med verksamheten framkom att certifikatet krévs av
importlandet.

Verksamheten skickade in information och bilder av produkten for granskning.
Verksambheten séljer sex olika pods/kapslar med ortextrakt enligt foljande:

Ginseng

Ashwaganda och Pepparmint
Ingefdra och gurkmeja och chili
Vanilj och ré kakaobdna
Kamomill

Gingko biloba och gojibér

Tillverkning av produkten sker i Storbritannien. Produkten siljs som kosttillskott i
Sverige och vissa andra EU-lander. I vissa ldnder siljs produkterna som “herbal mist,
ortextrakt, och inte som kosttillskott.

For att sdlja produkter som livsmedel eller kosttillskott ska produkten anses vara
livsmedel enligt definitionen som framgar av EU forordning 178/2002 artikel 2.
Kosttillskott dr enligt EG-direktiv 2022/46 artikel 2 ett livsmedel.

Enligt definitionen i artikel 2 EU férordning 178/2002 avses “med livsmedel alla &mnen
eller produkter, oberoende av om de dr bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade,
som dr avsedda att eller rimligen kan fOrvéntas att fortdras av médnniskor. Livsmedel
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inbegriper drycker, tuggummi och alla &mnen, inklusive vatten, som avsiktligt tillforts
livsmedlet under dess framstéllning, beredning eller behandling. Livsmedel inbegriper
vatten fran och med den punkt dér vardena skall iakttas enligt artikel 6 1 direktiv
98/83/EG och utan att kraven 1 direktiv 80/778/EEG och 98/83/EG &sidositts.”

Séljs produkter som kosttillskott ska dven definitionen av ett kosttillskott uppfyllas. I
SLVs foreskrifter om kosttillskott LIVSFS 2023:3 definieras kosttillskott som foljande:

”Med kosttillskott avses livsmedel som 1. ar avsedda att komplettera normal kost, 2.
utgdr koncentrerade killor till ndringsdmnen eller andra dmnen med niringsmaéssig eller
fysiologisk verkan, var for sig eller tillsammans, och 3. tillhandahélls i avdelade doser,
det vill séga i form av kapslar, pastiller, tabletter, piller eller liknande, portionspasar
med pulver, ampuller med vitska, droppflaskor eller andra liknande beredningsformer
av vitskor eller pulver som ir avsedda att intas i smé uppmétta mingder. Med
ndringsdmnen avses vitaminer och mineralimnen.”

Miljo- och stadsbyggnadskontorets utredning

Milj6- och stadsbyggnadskontoret har tagit kontakt med SLV for hjidlp med bedomning
om produkten anses vara livsmedel eller ;.

SLV har inte granskat denna typ av produkter tidigare och inget stdllningstagande fran
SLV om dessa produkter finns. Hinvisning gjordes av SLV till ett stdllningstagande
angdende snuslikande produkter utan tobak fran 2019 da SLV beddmde att produkter
utan tobak som anvinds pa samma sitt som snus inte anses vara ett livsmedel oavsett
om produkten innehéller nikotin eller ej.!

Stillningstagandet grundar sig pa att livsmedel i1 allménhet dr &mnen, ingredienser,
ravaror, tillsatser och niringsimnen som intas genom mag-tarmkanalen. Produkter eller
dmnen som huvudsakligen tas upp via munnens slemhinnor och inte ar avsedda for att
sviljas anses inte “fOrtdras” av midnniskor. Vidare har SLV skrivit 1 sitt
stdllningstagande att ’det kan dven noteras att Livsmedelsverket tidigare har bedomt att
till exempel smaksatt syrgas samt sddana bestdndsdelar som kan komma att leta sig ned
1 mag-tarmkanalen vid rokning av e-cigaretter inte ar livsmedel”.

Milj6- och stadsbyggnadsndmnden har den 17 maj 2023 skickat en fraga till
Folkhdlsomyndigheten (FHM) om produkten kan vara en e-cigarett och falla under
lagen om tobak och liknande produkter. Svaret frin FHM tydliggdr att en sddan
bedomning enbart kan goras genom ett tillsynsdarende hos FHM. Inget sddant
tillsynsdrende kommer att startas med anledning av kontorets forfragan. Ddrmed kan
FHM inte uttala sig om produkten kan vara en e-cigarett eller e;j.

Likemedelsverket har dven kontaktats tidigare av SLV for att reda ut om produkten kan
falla under en av ladkemedelsverkets lagstiftningar och tillsynsomraden. Svaret fran
Likemedelsverket var att produkten inte verkar falla under deras ansvar for tillsyn.

! stallningstagande-snusliknande-produkter-utan-tobak-.pdf (livsmedelsverket.se) [ldnk himtad 2023-08-
16]
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Dock kan produkter falla under Lakemedelsverkets tillsynsomrade om foretaget
anviander medicinska pdstienden om sina produkter.

Milj6- och stadsbyggnadskontoret hade ett mote med verksamhetsutdvaren den 20 juni
2023. Under métet hade verksamhetsutdvaren mojlighet att forklara varfor produkten
marknadsfors som kosttillskott. Verksamhetsutdvaren skickade in en lista 6ver lander
dér verksamheten siljer sina produkter som kosttillskott och som “herbal mist”,
ortextrakt.

Verksamheten sjdlva anser att produkten dr kosttillskott med anledning av att
ingredienser i podsen, Ortextrakten, anses vara samma som i traditionella kosttillskott.
Enligt verksamheten sker upptaget av @mnen pa samma sétt som vitaminsprayer som
sdljs som kosttillskott i Sverige. Verksamheten vill vara ett alternativ till e-cigaretter
som oftast innehéller nikotin. Intaget (av ett livsmedel) och upptaget av dmnen sker,
enligt verksamheten, i munhélan/munslemhinnor dé angan som framstélls av inhalatorn
inte nar tillrdckligt 1dngt ner till lungorna.

Eftersom verksamheten séljer eller planerar att silja produkten i flera andra EU lander
valde milj6- och stadsbyggnadskontoret att starta ett AAC via iRASFF portalen. AAC
star for Administrative Assistance and Cooperation och anvénds for att skicka
meddelanden till andra EU ldnder for att begdra stdd 1 kontrollen 1 andra lander eller
anmilan om avvikelse till andra lander. Kontaktpunkten i Sverige dr SLV och fragan
skickades via dem till berérda EU ldnder, enligt forsdljningslista frdn verksamheten.
Milj6- och stadsbyggnadskontorets fridga var om andra EU linder bedomer eller anser
att produkten &r ett livsmedel enligt EU forordningens definition av ett livsmedel.

Milj6- och stadsbyggnadskontoret fick den 7 augusti 2023 en sammanstillning av
svaren frén alla berérda EU-ldnder. En sammanfattning av alla svar gjordes av kontoret.

Land Svar (sammanfattning)

Osterrike Produkter som inhaleras anses inte att uppfylla definitionen av ett
livsmedel, hdnvisar till dombeslut om vitaminpuder som inhalerades
via ndsan som beddmdes inte vara livsmedel

Frankrike Samma bedomning som Osterrike, anses inte uppfylla definitionen
av ett livsmedel

Spanien Anser att inhalering inte dr fortiaring och inte uppfyller definitionen
av ett livsmedel

Nederldnderna | Anser att produkten (i Nederldnderna) anses vara en e- cigarett utan
nikotin, uppfyller inte definitionen av ett livsmedel

Grekland Anser att produkten inte uppfyller definitionen av ett
livsmedel/kosttillskott

Italien Har inte fatt in en anmélan om produkten, inte lamnat en bedomning
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Schweiz Anser att produkten inte uppfyller definitionen av ett livsmedel
Tyskland Hénvisar till dombeslut om nikotinpésar som lidggs under ldppen
som bedomdes vara livsmedel, hdnvisar dven till att produkten kan
forvéxlas eller jaimforas med produkter for rokavvinjning
Polen Samma beddmning som Osterrike, anses inte uppfylla definitionen
av ett livsmedel

Svaren visade att ldnderna har lite olika utgdngspunkter och hianvisar till olika domar
frén respektive land. Dock har néstan alla ldnder kommit fram till att produkten 1 deras
lander inte anses uppfylla definitionen av ett livsmedel enligt EU f6rordning 178/2002
artikel 2. Ett land (Nederldnderna) svarade att produkten kan anses vara en e-cigarett.

Utover definitionen i lagstiftningen och var produkten och &mnen intas och upptas ar
det dven viktigt att ta hdnsyn till hur konsumenter uppfattar produkten och hur
produkten presenteras. Produkten kallas inhealers” och verksamheten skriver pa
hemsidan att ”genom att andas in och andas ut den vérdefulla &ngan kommer du inte
bara att uppticka de holistiska hélsofordelarna med Mistr utan ocksa njuta av
upplevelsen” > Under motet med verksamhetsutdvaren framkom att de vill vara ett
“béttre” alternativ till e-cigaretter som oftast innehéller nikotin.

Miljo- och stadsbyggnadskontorets bedomning

Milj6- och stadsbyggnadskontoret bedomer att produkten inte dr ett livsmedel enligt
definitionen i EU forordning 178/2002 artikel 2. Eftersom kosttillskott dr ett livsmedel
enligt EG-direktiv 2022/46 artikel 2 ska definition av ett livsmedel vara uppfyllt for att
kunna sélja produkten som ett kosttillskott. Produktens intag sker via inhalation och
inandning av anga som framstélls genom uppvéarmning av kapselns innehéll. Enligt
verksamheten tas &mnen upp via munnens slemhinnor och inte via mag-tarm-systemet.
Det framgér dven av stédllningstagandet av SLV frdn 2019 att det inte handlar om
fortdring ndr &mnen ofrivilligt kommer att svéljas ner genom den naturliga
salivbildningen i munhélan.

Utifrén utredningen som kontoret har gjort och genom andra EU lénders utredning och
svar pa AAC bedomer milj6- och stadsbyggnadskontoret att produkten inte kan anses
vara ett livsmedel och ddrmed inte ett kosttillskott. Det innebér att kontoret dndrar sin
beddmning om att verksamheten ska vara registrerad som livsmedelsverksamhet.
Verksamheten séljer endast denna produkt (med olika drtextrakt, dock alltid samma
upptagningsmetod) och anses inte langre uppfylla forutsidttningarna for att vara
registrerat som livsmedelsverksamhet.

Elisabeth Thelin Helene Bostrom
Bygg- och miljodirektor Miljochef

2 https://www.mistr.co/product/mistr-green/ [lank hamtad 2023-08-16]
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