Ar 2016, pridjudaginn 21. juni, er & dompingi Héradsdoms Sudurlands, sem
had er ad Austurvegi 4, Selfossi, kvedinn upp domur i mali nr. E-161/2015:

Beis ehf.

(Einar Hugi Bjarnason hrl.)
gegn

Matvelastofnun

(Sncedis Bjort Agnarsdottir hdl.)

Mal petta, sem tekid var til doms ad lokinni adalmedferd pann 27. april sl., er
h6fdad med stefnu birtri 27. agust 2015.

Stefnandi er Beis ehf., Skogarhlid 5, Hafnarfirdi, fyrirsvarsmadur Svavar
Johannsson, Skogarhlid 5, Hafnarfirdi, stjornarformadur og framkvamdastjori
félagsins.

Stefndi er Matvelastofnun, Austurvegi 64, 800 Selfossi, fyrirsvarsmadur er
Jon Gislason, Fagurgerdi 10, Selfossi, forstjori stofnunarinnar.

Doémkrofur stefnanda eru ad felld verdi ar gildi akvordun Matvalastofnunar
fra 6. jali 2015 par sem beidni stefhanda um leyfi fyrir innflutning og/eda
markadssetningu vorunnar Hydroxycut Hardcore Elite, sem inniheldur allt ad 540
mg af koffini 1 radlogdum daglegum neysluskammti samkvaemt leidbeiningum &
umbudum vorunnar, var hafnad. Pa er krafist malskostnadar ur hendi stefnda,
samkvamt mati domsins eda sidar framlogdum malskostnadarreikningi, ad teknu
tilliti til virdisaukaskatts.

Stefndi krefst syknu af Ollum krofum stefnanda. P4 er pess krafist ad
stefnandi verdi demdur til ad greida stefnda malskostnad ad skadlausu ad mati
réttarins eda samkvemt sidar framlogdu malskostnadaryfirliti, auk virdisaukaskatts
a malflutningspoknun.

Fyrir uppkvadningu doms var gatt 1. mgr. 115. gr. laga nr. 91/1991.

Malavextir

Adilar malsins kveda atvik malsins vera 6umdeild, en pau eru i meginatridum
a0 stefnandi hefur &rum saman flutt inn og selt fedubotaretni i atvinnuskyni. Medal
peirra efna sem stefnandi hefur flutt inn eru vorur undir vorumerkinu Hydroxycut.

bann 23. juni 2014 barst stefnda tilkynning fra stefnanda & grundvelli 9. gr.
reglugerdar nr. 624/2004 um faedubotarefni vegna markadssetningar a
feedubotarefninu Hydroxycut Hardcore Elite, en skv. dkvadinu er innlendum
framleidendum eda innflutningsadilum skylt ad tilkynna til stefndu pegar efni sem

fellur undir akvadi reglugerdarinnar er markadssett i fyrsta sinn.



Med bréfi stefnda til stefnanda 2. juli 2014 var upplyst um ad hin tilkynnta
vara veerl 1 pvi formi ad markadssetning hennar veri oheimil, par sem magn
iblandads koffins 1 radlogdum daglegum neysluskammti vorunnar vari 4 bilinu
170-540 mg og faeri pvi magnid yfir leyfilegt hamarksmagn koffins 1
fedubdtarefnum, sem er 300 mg i radlogdum daglegum neysluskammti skv.
reglugerd nr. 327/2010, sbr. breytingarreglugerd nr. 453/2014. bvi veri
markadssetning vorunnar a pvi formi sem tilkynnt vari 6heimil. Pa var stefnanda
bent 4 ad sxkja um leyfi fyrir markadssetningu vorunnar eftir 1. januar 2015 i
samraemi vid akvadi reglugerdar nr. 453/2014.

bann 18. agust 2014 sendi stefnandi bréf til stefnda med yfirskriftinni
,umsokn um leyfi fyrir markadssetningu & fedubotaretni®. Stefndi sendi stefnanda
bref 25. agust 2014 pess efnis ad ekki veri hagt ad taka umsdknina til afgreidslu ad
svo stoddu en opnad yrdi fyrir umsoknir fra og med 1. jantar 2015.

Med breéfi dagsettu 30. september 2014 kerdi stetnandi akvordun stefndu ad
afgreida umsoknina ekki ad svo stoddu til atvinnu- og nyskdpunarraduneytisins og
krafdist pess ad stefndu yrdi gert ad afgreida umsoknina. Med bréfi 1. oktdber 2014
6skadi atvinnu- og nyskdpunarraduneytid eftir umsogn stefnda vegna keerunnar og
fekk hana med bréfi 10. névember 2014. bann 21. november 2014 barust
raduneytinu athugasemdir stefnanda vid umsdgn stefnda.

bann 29. april 2015 kvad atvinnuvega- og nyskdpunarraduneytid upp urskurd
par sem akvordun stefnda fra 25. agust 2014 um ad afgreida ekki umsokn stefnanda
ad svo stoddu var stadfest. [ urskurdinum var 6llum roksemdum stefnanda hafnad
og m.a. tekid fram ad reglugerdin veri sett i samraemi vid EES-samninginn og ad
raduneytid teldi ekki ad atvinnufrelsi stefnanda vaeri skert pott innflutningur a
akvedinni voru veri takmarkadur eda bannadur 4 tilteknu timabili.

bann 9. jantar 2015 soétti stefnandi um leyfi til ad markadssetja
feedubotarefnid Hydroxycut Hardcore Elite. Kvedur stefnandi petta hafa verid i
samraemi vi0 reglugerd nr. 327/2010 um gildistoku reglugerdar Evropusambandsins
nr. 1925/2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra efna i
matveli, med sidari breytingum. I umsokninni kemur fram ad um sé ad rzda
feedubotarefni sem selt s¢ 1 s6lueiningum sem innihalda 100 hylki af efninu og ad
radlagdur daglegur neyslu-skammtur sé eitt hylki fyrsta daginn, tvo hylki 4 degi tvo
og prju en tvo hylki tvisvar & dag 4 degi fjogur og par & eftir. Samkvaemt pessu sé
heildarmagn iblandads koffins 1 vorunni 270 mg tvisvar & dag eda samtals 540 mg.

Med bréfi stefnda, dags. 18. jani 2015, var rakid ad leyfisumsokn teldist
formlega hafa verid 16gd fram pann 23. jantar 2015 pegar 6ll tilskilin gogn h6fou
verid 16gd fram og greidsla innt af hendi. Jafnframt ad stefndi hyggdist ekki fallast

a a0 veita leyfi fyrir innflutning og/eda markadssetningu vérunnar enda veri pad



mat stefnda ad varan veri heilsuspillandi fyrir neytendur, sbr. 4. gr. reglugerdar nr.
327/2010 og ad varan uppfyllti ekki 8. gr. laga nr. 93/1995 um matveli. Til
studnings afstodu sinnar visadi stefndi til alita Rannsoknarstofu Haskola {slands i
naringarfredum og Rannsoéknarstofu Haskéla Islands i eiturefnafreedum par sem
badir adilar maeltu gegn pvi ad leyfi yrdi veitt fyrir markadssetningu vorunnar.
Baedi 4litin byggdu 4 drogum ad skyrslu Matvaladryggisstofnunar Evropu (EFSA)
par sem fram kom ad neysla koffins allt ad 400 mg 4 dag veeri til lengri tima liklega
haettulaus en ef farid veri yfir pessi mork veri ekki hagt ad fullyrda ad neysla
koffins vari skadlaus til lengri tima.

Med bréfi dags. 1. juli 2015 gerdi stefnandi athugasemdir vid pessa afstodu
stefnda og med bréfi stefnda, dags. 6. juli 2015, var stefnanda tilkynnt ad umsokn
hans hafi verid hafnad par sem pad vari mat stefnda ad varan veeri heilsuspillandi
fyrir neytendur, sbr. 4. gr. reglugerdar nr. 327/2010 og ad varan uppfyllti ekki 8. gr.
laga nr. 93/1995.

Malsastzeour og lagarok stefnanda

Stetnandi byggir i fyrsta lagi 4 pvi ad med setningu reglugerdar nr. 453/2014,
um breytingu & reglugerd nr. 327/2010, hafi verid farid & svig vid skuldbindingar
islenska rikisins samkvamt II. hluta EES-samningsins, sbr. 16g nr. 2/1993 um
evropska efnahagssvaedid, sem fjalli um frjalsa voruflutninga.

Med reglugerd nr. 327/2010 hafi 060last gildi hér 4 landi reglugerd
Evropubingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 um iblondun vitamina og steinefna
og tiltekinna annarra efna i matvaeli, sem visad sé til 1 XII. kafla II. vidauka vid
EES-samninginn, eins og honum hafi verid breytt med akvordun sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 46/2008 fra 26. april, med peim breytingum og vidbotum sem
leiddi af reglugerdinni, I1. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum
akvaedum hans, sbr. 1. gr. reglugerdarinnar. Gerd hafi verid breyting a reglugerd nr.
327/2010 med  reglugerd  nr. 1166/2011 par  sem  reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1170/2009 um breytingu 4 tilskipun
Evropupingsins og radsins 2002/46/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1925/2006 a0 pvi er vardar skrar yfir vitamin og steinefni og form peirra
sem ma bata i matveeli, p.m.t. fedubdtarefni, hafi 6dlast gildi. P4 hafi verid gerd
breyting & reglugerd nr. 327/2010 med reglugerd nr. 914/2012 par sem reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1161/2011 um breytingu 4 tilskipun
Evropupingsins og radsins 2002/46/EB, reglugerd Evropu—pingsins og radsins
(EB) nr. 1925/2006 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 953/2009 ad

pvi er vardar skrarnar yfir steinefni sem baeta ma i matveli, hafi 60last gildi.



f nefndum reglugerdum og breytingum & peim sé hvergi ad finna takmérkun a
magni iblandads koffins i matveeli sem fyrirhugad sé¢ ad markadssetja hér a landi.
Med 60rum ordum séu ekki i pessum reglum neinar homlur & peim rétti stefnanda
a0 markadssetja Hydroxycut Hardcore Elite fedubotarefnid hér 4 landi ad
undan—gengnu leyfi Matvalastofnunar. bad hafi svo verid med reglugerd nr.
453/2014 um pridju breytingu a reglugerd nr. 327/2010, sem takmarkanir hafi verid
settar, sem skyldu vera i 4. gr. reglugerd nr. 327/2010. Nénar tiltekid meaeli akvaedid
fyrir um ad magn iblandads koffins i matveali, 6hdd uppruna (p.m.t. iblondun
kjarna/Gtdratta nattarulegra koffingjafa) skuli ekki vera haerra en svo ad
heildarmagn koffins 1 fadubdtaretni verdi 300 mg i raddlogdum daglegum
neysluskammti. b4 sé tekid fram ad ef magn iblandads koftins i matveaeli fari yfir
pad hamarksmagn sem tilgreint sé i 1. mgr. skuli sekja um leyfi fyrir framleidslu,
markadssetningu eda innflutningi vorunnar til Matvalastofnunar. Engar
upplysingar liggi fyrir um pad 4 hvada forsendum pessar takmarkanir séu byggdar
en ekki verdi rddid af reglugerdinni ad um sé ad reda innleidingu 4 reglugerdum
Evropubingsins og radsins (EB). bannig virdist blasa vid ad stjornvold hafi einhlida
akvedid a0 takmarka rétt manna til framleidslu, innflutnings og markadssetningu &
fedubdtarefnum med iblondudu koftini, med setningu reglugerdarinnar. Jafnframt
virdist pad hamarksmagn iblandads koffins sem tilgreint sé i akvadinu, p.e. 300
mg, vera ur lausu lofti gripid en engar forsendur eda upplysingar liggi ad baki pessu
hamarksmagni.

Med setningu reglugerdar nr. 453/2014 hafi islenska rikid pannig farid a svig
vid grundvallarreglu EES-samningsins um frjalsa voruflutninga, sbr. II. hluti EES-
samningsins, sbr. 16g nr. 2/1993 um evropska efnahagssvedid. ba telur stefnandi ad
reglugerdin gangi gegn akvadi 10. gr. reglugerdar nr. 1925/2006, sem fjalli um
frjalsa voruflutninga. 1 akvaedinu segi beinlinis ad adildarrikin megi ekki beita
o6samremdum, landsbundnum dkvedum um iblondun vitamina og steinefna i
matveli 1 pvi skyni ad takmarka eda banna vidskipti med matveli sem uppfylli
akveedi pessarar reglugerdar og peirra gerda Bandalagsins sem sampykktar séu
vegna framkvaemdar hennar. Af dkvadinu leidi bersynilega ad st takmorkun sem
gerd hafi verid um hamarksmagn iblandads koffins stangist 4 vid skuldbindingar
islenska rikisins samkvemt EES-samningnum og 10. gr. reglugerdar nr. 1925/2006.
Aréttar stefnandi ad ekkert liggi fyrir um ad reglugerd nr. 1925/2006, med sidari
breytingum, eda onnur 16ggjof fra Evropu, feli 1 sér takmorkun & hamarksmagni
iblandads koftins i matveeli.

Stefnandi visar til pess ad i bréfi stefnda fra 6. juli 2015 komi fram ad
stjornvold hafi tilkynnt ,,pessa 16ggjof™ til Eftirlitsstofnunar EFTA (ESA) og ad

ekki hafi verid gerdar athugasemdir vid ,.fyrirhugad regluverk®, samkvamt aliti



ESA dags. 4. desember 2013. Stefnandi kvedur petta engu breyta um brot islenska
rikisins 4 grundvallarreglu EES-samningsins um frjalsa voruflutninga. [ alitinu sé
stadfest ad engar sameiginlegar reglur hafi verid settar um hamarksmagn koffins i
matveli i Evropu. Af peim sdokum purfi setning 16ggjafar um hdmarks—magn
viobettra efna i matveli ad samremast 11. og 13. gr. EES-samningsins. Slik
16ggjof purfi ad uppfylla tvo skilydi, 1) loggjofin purfi ad bjdéda upp 4 adgengilegt
ferli sem ljuki & skommum tima og ef pad leidi til hdfnunar purfi ad vera haegt ad
skjota malinu til domstéla og 2) adeins megi hafha umsokn ef hun leidir til
almennrar hattu fyrir heilsu folks. Pad s¢ mat stefnanda ad reglugerd nr. 453/2014
samrymist ekki 11. og 13. gr. EES-samningsins og ad hvorugt skilyrdid, sem visad
s¢ til 1 aliti ESA, sé uppfyllt i malinu. Vardandi fyrra skilyrdid sé visad til pess ad
regluverkid samremist ekki 75. gr. stjornarskrarinnar. Vardandi seinna skilyrdid
visar stefnandi til pess ad ekki hafi verid synt fram & med fullnegjandi heaetti ad
varan s€ almennt heilsuspillandi fyrir folk. Pannig sé i 4kvordun Matvelastofnunar
ekkert tillit tekid til pess a0 & umbudum vorunnar sé tekid fram ad etlast sé til ad
efnid sé tekid samhlida @fingum eda hreyfingu, pad sé ekki atlad einstaklingum
yngri en 18 ara og barnshafandi konum eda konum i brjostagjof. b4 s¢ malt med
pvi ad leitad sé leknisradgjafar fyrir notkun ef vidkomandi sé med sjukdom, eigi
vid veikindi ad strida eda taki lyf, s.s. blodpynningarlyf. b4 sé¢ sérstaklega tekid
fram ad ekki eigi a0 neyta annarra matvala sem innihalda koffin samhlida notkun
fedubodtarefnisins. Bent sé¢ 4 ad ekkert liggir fyrir um ad varan sé almennt
heilsuspillandi fyrir meginporra folks enda adeins tilgreint i skyrslu EFSA ad
neysla fullordinna a allt ad 400 mg af koffini 4 dag sé ekki heilsuspillandi. Pannig
s¢ hvergi stadhaft ad neysla 4 meira magni af koffini 4 dag sé almennt
heilsuspillandi fyrir meginporra folks og sérstaklega tekid fram ad ekki séu til nein
gogn sem sem fjalla um hattuna af neyslu koffins fullordinna i tengslum vid
likamlega hreyfingu eda afingu. Aréttar stefnandi ad faedubotarefnid sé¢ beinlinis
®tlad til notkunar i tengslum vid slika i0kun eins og rdda megi af umbadum
vorunnar.

[ 60ru lagi byggir stefnandi krofu sina a4 pvi ad setning reglugerdar nr.
453/2014, um breytingu & reglugerd nr. 327/2010, eigi sér ekki fullnaegjandi stod i
16gum, med visan til 75. gr. stjérnarskrarinnar. Stefnandi kvedur rétt sinn til
markadssetningar umraddrar vOru vera tryggdan med nefndu akvedi
stjornarskrarinnar um atvinnufrelsi. Framsal lagasetningarvalds 4 pessu svidi sé
mjog takmarkad og oOheimilt hafi verid ad skerda réttindi stefnanda til markads-
setningar fedubotarefnisins med setningu reglugerdar. Af domaframkvemd
Hestaréttar vardandi talkun & 75. gr. stjornarskrarinnar verdi radid ad fyrirmeeli

akveedisins verdi ekki tulkud 60ruvisi en svo ad hinum almenna loggjafa sé



Oheimilt ad fela framkvaemdarvaldshofum oOhefta akvordun um pessi efni.
Lagmarkskrafa sé¢ ad loggjafinn meli fyrir um meginreglur, par sem fram komi
takmork og umfang peirrar réttindaskerdingar, sem talin sé naudsynleg. bvi sé ekki
fyrir ad fara i pessu tilviki og pvi um 6heimilt framsal & lagasetningarvaldi ad reda
sem gangi gegn 2. gr. stjornarskrarinnar.

Steefnandi visar til pess ad i bréfi stefnda fra 6. jali 2015 segi ad pad s€¢ mat
stofnunarinnar ad varan s¢ heilsu—spillandi og s¢ visad til 8. gr. laga nr. 93/1995 og
4. gr. reglugerdar nr. 327/2010 hvad pad vardar. Stefnandi bendir 4 ad dkvaedi 8. gr.
laganna hafi verid fellt brott med 16gum nr. 167/2007. Geti stefndi pvi ekki byggt
rokstudning sinn & pvi akvaedi. Akveaedi 1. mgr. 8. gr. a. laga nr. 93/1995 kvedi hins
vegar & um ad Oheimilt s¢ ad markadssetja matveeli sem ekki séu orugg, p.e.
heilsuspillandi eda oheef til neyslu og i 2. til 4. mgr. sdmu greinar sé svo ad finna
fyrirmeli um pad hvada atridi skuli hafa hlidsjon af vid dkvordun um hvort matveali
séu orugg, heilsuspillandi og ohef til neyslu. Par sem 3. mgr. 8. gr. a. laganna sé
eina dkvedid sem fjalli um pad hvenar vara teljist vera heilsuspillandi verdi ekki
annad radid en ad stefndi byggi 4 pvi ad su malsgrein dkvadisins sé€ ekki uppfyllt.
Af akvadinu leidi ad hafa purfi hlidsjon af premur atridum vid petta mat, p.e. i
fyrsta lagi af liklegum, bradum &hrifum og/eda skammtimadhrifum og/eda
langtimaahrifum pessara matvela a heilsu peirra sem neyta peirra og einnig a nastu
kynslodir, 1 60ru lagi liklegum, uppséfnudum eiturdhrifum og i pridja lagi sérstoku
nemi akvedins hops neytenda fyrir tilteknum matvelum ef matvalin eru atlud
peim hopi. Pannig sé hvorki i 3. mgr. 8. gr. a. laganna, né 6drum akvedum peirra,
ad finna megin—reglur par sem fram komi takmoérk og umfang peirrar
réttindaskerdingar, sem talin s¢ naud—synleg til ad na pvi markmiodi ad ekki séu a
markadi matveli sem talin séu heilsuspillandi, ad pvi er vardar takmorkun &
hamarksmagni koffins i faedubdtarefnum. bvert 4 moti hafi stjornvold oheft
akvordunarvald um petta atridi eins og bersynilega leidi af reglugerd nr. 453/2014.
bannig blasi vid ad ekkert af peim premur atridum sem visad sé til i 3. mgr. 8. gr. a.
laga nr. 93/1995 eigi vi0 i pessu tilviki heldur hafi dkvordun stefnda adeins verid
byggd a dkvaedum 4. gr. reglugerdar nr. 327/2010, sem kvedi & um takmorkun a
hamarksmagni iblandads koffins i matveeli. Af 6llu pessu leidi ad stefnda hafi ekki
verid heimilt ad synja stefnanda um veitingu leyfis til markadssetningar
feedubotarefnisins og byggja pad einvérdungu a akvedum reglu—gerdar—innar.
Almenn heimild 1 16gum nr. 93/1995 um heimild radherra til setningar reglugerdar
geti ekki breytt pessu.

[ pridja lagi reisir stefnandi krofur sinar 4 pvi ad reglna stjornsysluréttar hafi
ekki verid gett vid medferd malsins. Stefnandi kvedur ad rannsoknarregla

stjornsysluréttarins, sbr. 10. gr. laga nr. 37/1993, hafi verid brotin med pvi ad ekki



hafi verid aflad nagilegra upplysinga um faedubdtarefnid adur en adkvordun var
tekin um ad synja um leyfid. Vid akvordun stefnda hafi ekki verid tekid tillit til pess
ad etlast sé til pess ad fadubodtarefnisins sé neytt i tengslum vid afingar eda
hreyfingu en i skyrslu EFSA, sem visad sé til i akvordun stefnda, sé hvergi fjallad
um ahrif koffinneyslu i tengslum vid slika i0kun. Pvert & moti segi beinlinis i
skyrslunni ad engin gogn eda upplysingar séu til um petta. Af pessu leidi ad malid
hafi ekki verid negilega upplyst 4dur en akvordunin hafi verid tekin.

Stefnandi visar einnig til pess ad med synjun stefnda hafi verid brotid gegn
medalhofsreglu stjornsysluréttar, sbr. 12. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993, par sem
segi ad stjornvald skuli pvi adeins taka ipyngjandi akvordun pegar 16gmatu
markmidi, sem ad sé stefnt, verdi ekki ndd med 6dru og vegara moéti. bad sé mat
stefnanda ad vid urlausn pessa atridis verdi ad hafa hlidsjon af 3. mgr. 4. gr.
reglugerdar nr. 327/2010, sbr. reglugerd nr. 453/2014, par sem segi ad stefnda sé
®tid heimilt ad setja skilyrdi fyrir markadssetningu voru ef stefndi telji ad varan
geti verid heilsuspillandi fyrir neytendur eda tiltekinn hop neytenda. Par sem
akvordun um synjun leyfis til handa stefnanda sé verulega ipyngjandi i hans gard
hefdi stefndi getad tekid akvordun sem veri ekki jafn ipyngjandi i hans gard og
veitt leyfid med skilyrdum. Pannig blasir vid ad stefndi hefoi getad tekid akvordun
um ad veita stefnanda leyfi til markadssetningar vérunnar med pvi skilyrdi ad
merkingum um radlagdan daglegan neysluskammt vorunnar yroi breytt til
samraemis vid onnur akvadi reglugerdarinnar. Pad hafi hins vegar ekki verio gert
og pvi um augljost brot & medalhofsreglu ad raeda.

Um lagardk visar stefnandi til 2. og 75. gr. stjornarskrar lydveldisins fslands
nr. 33/1944. Einnig er visad til EES-samningsins, sbr. 16g nr. 2/1993 um evropska
efnahagssveedid, laga nr. 93/1995 um matvali og reglugerdar nr. 327/2010 um
gildistoku reglugerdar Evropu-sambandsins nr. 1925/2006, med sidari breytingum,
p.m.t. reglugerdar nr. 453/2014. Pa er visad til 6gildingarreglna og almennra reglna
stjornsysluréttarins, sbr. stjornsyslulog nr. 37/1993, sbr. einkum 10. og 12. gr.
laganna. Um heimild sina til hfdunar mals pessa visar stefnandi til 60. og 70. gr.
stjornarskrarinnar, sbr. 6. gr. Mannrétindasattmala Evropu, sbr. 16g nr. 62/1994.
Vardandi varnarping visast til 4. mgr. 33. gr. laga nr. 91/1991 um medferd
einkamala. Krafa um malskostnad stydst vid dkvadi XXI. kafla laga nr. 91/1991.
Krafa um virdisaukaskatt byggir 4 akveedum laga nr. 50/1988.

Malsastzeour og lagarok stefnda
Stefnda bendir 4 ad reglur EES-samningsins um frjalsa voruflutninga eigi
adeins vid um framleidsluvorur sem upprunnar séu i rikjum samningsadila, sbr. 2.

mgr. 8. gr. laga nr. 2/1993 um Evropska efnahagssva0id. Af gdgnum malsins sé



ekki 1jost hvort framleidsluvaran Hydroxycut Hardcore Elite sé upprunninn i EES-
riki 1 skilningi akvaedisins. I tilkynningu stefnanda til stefnda komi fram ad varan sé
uppruninn { Bretlandi. A umbudum vorunnar segi hins vegar ad varan sé framleidd
i Bandarikjunum. b4 kvedur stefndi ad vorunni virdist i einhverjum tilvikum vera
dreift fra Bretlandi. Ef varan er ekki upprunnin i EES-riki geti stefnandi ekki borid
fyrir sig 4kvadi EES-samningsins um frjalsa voruflutninga par sem
grundvallarreglur um frjalsa voruflutninga taki einungis til framleidsluvara sem
upprunnar séu i rikjum samningsadila nema annad s¢ tekid fram, sbr. 2. mgr. 8. gr.
laga nr. 2/1993. Sénnunarbyrdi um ad varan s¢ uppruninn i einhverju adildarrikja
EES-samningsins hvili & stefnanda. S malsasteda stefnanda ad med setningu
reglugerdar nr. 453/2014 um breytingu a reglugerd nr. 327/2010 hafi islenska rikid
farid0 4 svig vid skuldbindingar sinar samkvaemt EES-samningnum um frjalsa
voruflutninga, geti ekki komid til skodunar eda leitt til pess ad krofur stefnanda séu
teknar til greina nema stefnandi syni fram 4 ad varan sé uppruninn i einhverju
adildarrikja EES-samningsins. Par sem stefnandi hafi ekki axlad pa sonnunarbyrdi
séu pessar malsastedur hans haldlausar.

Verdi talid ad framleidsluvaran Hydroxycut Hardcore Elite sé¢ upprunnin i
einhverju adildarrikja EES samningsins i skilningi 2. mgr. 8. gr. laga nr. 2/1993
byggir stefnandi & ad reglugerd nr. 453/2014 um breytingu & reglugerd nr. 327/2010
sé sett 1 fullu samremi vid EES-samninginn.

Stefndi visar til pess ad reglugerd nr. 453/2014 um (3.) breytingu a
reglugerd nr. 327/2010 um gildistoku reglugerdar Evrépusambandsins nr.
1925/2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra efna i matveali
hafi tekid gildi 2. mai 2014. Reglugerdin sé sett samkvaemt heimild 1 16., 17. og 30.
gr. a. laga nr. 93/1995 um matveli med sidari breytingum, og kvedi & um
takmarkanir 4 magni iblandads koffins 1 matvelum. Samkvemt 4. gr.
reglugerdarinnar s¢ hamarksmagn koffins i fedubotarefnum 300 mg i radlogdum
daglegum neysluskammti. Akvaedi reglugerdarinnar feli ekki i sér blatt bann vid
framleidslu, markadssetningu eda innflutningi vara sem innihalda iblandad koffin
yfir tilgreindu hamarki, heldur kvedi 4 um ad sott sé¢ um leyfi til stefnda.

Kvedur stefndi ad um iblondun koftins i matvaeli gildi ekki samraemdar
reglur i Evropuloggjofinni. Stefndi bendir 4 ad dkvaedi EES-samningsins um frjalsa
voruflutninga, sbr. II. hluti laga nr. 2/1993, og 4kvadi 10. gr. reglugerdar nr.
1925/2006/EB um sama efni, sem innleidd hafi verid i islenskan rétt med reglugerd
nr. 327/2010, komi ekki 1 veg fyrir ad adildarriki setji sér reglur um atridi sem ekki
hefur verid kvedid a um i Evropuldggjof. Kvedur stefndi ad beinlinis s¢ gert rad
fyrir pessu 1 EES-samningnum og segi m.a. i 13. gr. laga nr. 2/1993 um Evropska

efnahagssveedid ad akvadi 11. og 12. gr. um magntakmarkanir & inn- og utflutningi



komi ekki i veg fyrir ad leggja megi 4 innflutning, utflutning eda umflutning vara
bonn eda hoft sem réttletast af almennu sidferdi, allsherjarreglu, almannadryggi,
vernd lifs og heilsu manna o.fl. Slik bonn eda hoft megi po ekki leida til
gerredislegrar mismununar eda til pess ad duldar homlur séu lagdar 4 vidskipti
milli samningsadila.

S¢é pessi heimild aréttud i 2. mgr. 11. gr. reglugerdar nr. 1925/2006/EB, sbr.
reglugerd nr. 327/2010 um gildistoku reglugerdarinnar, en par segi: ,,ef adildarriki
telur naudsynlegt, 1 1josi pess ad engin akvadi Bandalagsins liggja fyrir, ad
sampykkja nyja 16ggjof: a) um 16gbodna iblondun vitamina og steinefna i tiltekin
matvaeli eda flokka matvaela eda b) um bann vid notkun tiltekinna annarra efna vid
framleiodslu tiltekinna matvaela eda takmorkun & slikri notkun, skal adildarrikio
tilkynna framkvemdarstjorninni um pad i samraemi vid malsmedferdina sem meelt
er fyrir um i 12. gr.“ [ samraemi vid ofangreint sé 1jost ad pad sé 4 valdi adildarrikja
ad setja akvadi i landslog med nénar tilgreindum heetti til verndar heilsu manna
pegar ekki liggja fyrir ssamraemdar reglur 1 akveedum EES-réttar.

Stefndi bendir &4 ad pagildandi reglugerd nr. 906/2008 um breytingu a
reglugerd um bragdefni i matvaelum nr. 587/1993 hafi kvedid 4 um ad iblondun
koffins i onnur matvali en drykkjarvorur vaeri oheimil. [ kjolfar pess ad ESA hafi
gert athugasemdir vid pagildandi reglugerd nr. 906/2008 hafi verid akvedid ad fella
reglugerdina ar gildi og taka regluverkid til heildsteedrar endurskodunar. Hafi verid
talin bryn porf 4 ad tryggja ad magns iblandads koffins i matvelum veri haldid
innan tiltekinna marka til pess ad takmarka ahettu 4 skadlegum ahrifum pess a
heilsu neytenda. Abendingar hafi borist fra Neytendasamtokunum um naudsyn pess
ad settar yrou reglur um efnid til verndar neytendum, sérstaklega med born og
unglinga 1 huga.

Hafi pad m.a. verid gert ad tillogu ad Island fylgdi fordeemi Noregs og
Danmerkur sem hafi sett reglur sem kveda 4 um ad leyfilegt koffinmagn i
drykkjarvoru sé ad hamarki 150 mg i litra. Neytendasamtdkin hafi itrekad erindi sitt
um vidvorunarmerki 4 vérur sem innihalda mikid koffin 26. oktober 2012. 1
fjolmidlum og & Alpingi hafi verid raett um heilsuspillandi ahrif 6hoflegrar neyslu
koffins og naudsyn pess ad takmarka slika neyslu.

[ framhaldinu hafi svo ntgildandi reglugerd nr. 453/2014 verid sett.
Sérstaklega hafi verid hugad ad pvi ad reglugerdin vaeri i samraemi vid EES-
samninginn, sbr. m.a. jakvett alit ESA. Vi0 setningu reglugerdarinnar nr. 453/2014
hafi m.a. verid tekid mid af nidurstddum rannsokna sem syndu ad 6hofleg neysla
koffins gati haft ymis skadleg ahrif 4 heilsu, m.a. & hjarta- og @dakerfid,
taugakerfio og vokvajafnveegi likamans. Synt hafi verid ad koffin hafi ymis
lifedlisfreedileg ahrif &4 likamann, m.a. haekkun blodprystings og hjartslattartruflanir.



ba birtist koffineitrun hja fullordonum med ymsum kliniskum einkennum allt fra
pirringi, kvida og svefntruflunum til skyntruflana, aukinna pvaglata, ojatnveegi
kalsium buskapar til hjartslattar- og meltingartruflana. Pvi hafi verid talid
naudsynlegt ad setja hamarksmagn koffins i matvaelum til verndar heilsu manna.

[ stefnu sé pvi ranglega haldid fram ad hamarksmagn koffins i
feedubotarefnum (300 mg) samkvaemt reglugerdinni sé ur lausu lofti gripid.
Hémarkid hafi verid akvardad ut fra rannsoknum sem hafi synt ad neysla koffins
allt ad 400 mg 4 dag veri almennt talin skadlaus fullordnu heilbrigdu folki til lengri
tima. Vidmidin séu p6 mun legri fyrir vidkvaema hopa, t.d. konur & barneignaraldri
og ungmenni. bar sem langflestir neyti koffins i einhverju 6dru formi en
fedubotarefnum (t.d. kaffi, te, koladrykkir, sukkuladi o.s.frv.) hafi gildid fyrir
fedubodtarefni verid haft leegra 1 reglugerdinni en efstu 6ryggismork (400 mg) geri
rad fyrir ad sé haettulaust. Med tilliti til neyslutalna fra 16 Evropulondum hafi
varkarasta mat EFSA verid ad 95% folksfjoldans (95 th percentile) neyti ad
lagmarki 109 og ad hamarki 742 mg koffins 4 dag. Samkvamt neyslukonnun sem
gerd hafi verid 4 Islandi 4rid 2002 hafi medalkoffinneysla fullordinna verid um
235 mg 4 dag 4 mann og 86% af koffinneyslu fullordinna hafi verid ad rekja til
kaffidrykkju. Neyslukonnunin hafi ekki nad til faedubdtarefna, stikkuladis og lyfja
sem innihalda koffin. b4 bendir stefnda a ad reglugerdin sé jafnframt sett ad danskri
fyrirmynd en i Danmorku sé kvedid 4 um ad hamarksmagn koffins i matvaelum sé
300 mg 4 dag sem deilt sé nidur 4 minnst prja skammta. bar s¢ m.a. kvedid 4 um
enn frekari takmarkanir 4 koffininnihaldi i ipréttavorum (sportsprodukter), ad
hamarki 101 mg koffin i hverjum 100 grommum voérunnar.

Stefndi kvedur ad i stefnu komi fram ad ,hvergi sé stadheft [i skyrslu
EFSA] ad neysla & meira magni af koffini & dag [en 400 mg] sé almennt
heilsuspillandi fyrir meginporra folks*. Kvedur stefndi ad stefnandi virdist pannig
telja ad til pess ad reglugerdin standist akvaedi EES-réttar purfi adildarriki ad syna
fram 4 ad neysla 4 koffini yfir peim hdmarksmoérkum sem reglugerdin bodar sé i
reynd skadleg eda heilsuspillandi fyrir meginporra folks. betta sé rangt hja
stefnanda. Stefndi taki i fyrsta lagi fram ad beidni Framkvaemdastjornar ESB hafi
verid afmorkud med peim hetti ad sérfredinganefnd EFSA (EFSA Panel on
Dietetic Products, Nutrition and Allergies) hafi skilad visindalegu 4liti um hvada
magn koffins ar hvers kyns matvaelum geefi ekki tilefni til ahyggna um skadleg
heilsufarsleg ahrif fyrir heilbrigdan almenning.

Nidurstadan hafi verid ad neysla heilbrigdra fullordinna einstaklinga 4 allt
ad 400 mg af koffini 4 dag gafi ekki tilefni til dhyggna um skadleg heilsufarsleg
ahrif til lengri tima. Ordalag nidurstodunnar skyrist pannig af ordalagi

rannsoOknarbeidninnar. Efnisleg nidurstada skyrslunnar sé dumdeilanlega st ad



neysla heilbrigdra fullordinna einstaklinga 4 koffini yfir tilgreindum moérkum gefi
tilefni til dhyggna um skadleg heilsufarsleg ahrif. bannig sé tilefni til ad hafa
ahyggjur af pvi ad neysla koffins yfir pessum moérkum geti almennt verid
heilsuspillandi fyrir meginporra folks.

Stefndi bendir i 60ru lagi 4 ad pegar 6vissa rikir um dhaettu 4 skadlegum
afleidingum vegna neyslu tiltekinna matvaela og innihalds peirra samkvamt
rannsOknum sé¢ pad 4 hendi adildarrikja ad dkvarda hvernig heilsa manna skuli
verndud, ad virtum meginreglum EES-samningsins m.a. um frjalsa voruflutninga.
Geti adildarriki pannig 4kvedid ad neytandinn skuli njota vafans um moguleg
skadleg ahrif matvela 4 heilsu manna. Kvedur stefndi ad petta s¢ i samraemi vid
beitingu vartdarreglunnar (precautionary principle). Jafnvel & svidum par sem
sameiginlegar reglur gildi ad tilteknu marki a svidi Evropuloggjafar, hafi
adildarrikjum verid veitt ramt svigram til mats pegar ovissa rikir um moguleg
skadleg ahrif 4 vidbattum efnum { matvaeli. [ samremi vid petta séu ekki gerdar
krofur um ad adildarriki purfi ad syna fram & ad neysla 4 koffini yfir peim
hamarksmdrkum sem reglugerdin bodar sé i reynd skadleg eda heilsuspillandi fyrir
meginporra folks.

Reglugerd nr. 453/2014 hafi verid tilkynnt 9. mai 2012 i samraemi vid
akveedi tilskipunar 98/34/EB sem setji reglur um tilhogun upplysingaskipta vegna
teknilegra reglna. bPann 2. juli 2012 hafi reglugerdin einnig verid tilkynnt i
samremi vid reglugerd Evropusambandsins nr. 1925/2006/EB og tilskipun nr.
2000/13/EC. bann 4. desember 2013 hafi ESA skilad jakvadu aliti vegna
tilkynningar islenska rikisins um reglugerd nr. 453/2014. Samkvamt nidurstoou
eftirlitsstofnunarinnar hafi verid talid ad drog ad breytingarreglugerdinni vegna
iblandads koffins 1 matvaelum feli ekki 1 sér Oréttmaeta takmorkun a
markadssetningu matvala med iblondudu koftini. Kvedst stefndi hafna pvi sem
fram komi 1 stefnu ad ,,pessi stadreynd fai engu breytt um brot islenska rikisins &
grundvallarreglu EES-samningsins um frjalsa voruflutninga. [ pessu samhengi
bendir stefndi 4 ad ESA sé sjalfstad eftirlitsstofnun sem hafi einmitt eftirlit med pvi
a0 skuldbindingar samkvemt EES-samningnum séu efndar og ad adgerdir
adildarrikjanna 4 svidi samkeppni séu logmeetar, sbr. 1. mgr. 108. gr. og 109. gr.
laga nr. 2/1993 um Evropska efnahagssvaedid. Hafi pad bersynilega pydingu ad
stofnunin hafi veitt jakveett alit pess efnis ad reglugerdin standist dkvaedi EES-
samningsins.

[ aliti ESA sé tekid fram ad pegar adildarriki setja i 16ggjof sina reglur um
ad sxkja purfi um leyfi fyrir matvelum vegna hamarkmagns efna sem ekki er
kvedid 4 um 1 EES-16ggjof, purfi tvo skilyrdi ad vera uppfyllt: 1) A0 reglurnar veiti

adgengilega malsmedferd sem geti verid lokid innan sanngjarns timaramma og ad



ef han leidir til hofnunar, pé skuli vera haegt ad skjota malinu til domstola og 2) ad
adeins megi hafna umsokn ef varan stofnar almannaheilsu i hattu. Hvad fyrra
skilyrdid vardar pa sé tekid fram i 4. mgr. 4. gr. reglugerdarinnar ad hafi stefndi
ekki lokid mati sinu sex manudum eftir a0 umsokn barst stofnunni s¢ heimilt ad
hefja framleidslu, markadssetja eda flytja inn umredda voru. b4 séu engar
takmarkanir settar & hofoun domsmals til endurskodunar 4 4kvordunum stefnda um
a0 hafna umsokn, umfram almennar reglur.

Seinna skilyrdid geri kréfur um ad pegar reglur adildarrikis kveda a um ad
sekja purfi um leyfi fyrir matvelum vegna hamarkmagns efna sem ekki er kvedid a
um i EES-16ggj6f, megi adeins heimila hofnun umsoknar ef varan er talin stofna
heilsu manna i heettu. [ samreemi vid petta sé kvedid 4 um pad i reglugerd nr.
453/2014 ad stefndi megi hafna umsokn eda setja skilyrdi fyrir henni, ef stefndi
telji ad varan geti verid heilsuspillandi fyrir neytendur eda tiltekinn hép neytenda,
sbr. 3. mgr. 4. gr. reglugerdarinnar.

b4 segi ad bann eda vidbotarskilyrdi skuli byggd 4 dhaettumati og ad stefnda
s¢ heimilt ad leita adstodar sérfraedinga vegna matsins. S¢é pannig 1jost ad reglugerd
nr. 453/2014 uppfylli badi framangreind skilyrdi, sbr. einnig jakvaett alit ESA.

Stefndi visar til pess sem i stefnu segi: ,,Hvad seinna skilyrdid ahrearir visar
stefnandi til pess ad ekki hafi verid synt fram 4 med fullnagjandi heetti ad varan sé
almennt heilsuspillandi fyrir folk.* Stefndi bendir 4 ad seinna skilyrdid vardi pad
undir hvada kringumstaedum megi hatha umséknum um leyfi fyrir markadssetningu
og innflutningi tiltekinna vara. Um sé ad reda formlegt skilyrdi sem uppfyllt sé
med akvaedi reglugerdarinnar, sem i samraemi vid seinna skilyrdid, heimili ad
umsoknum um leyfi sé hafnad ,.ef stofnunin telur ad varan geti verid heilsuspillandi
fyrir neytendur eda tiltekinn hop neytenda®. Athugasemdir stefnanda vid efnislegt
mat stefnda um pad hvort varan Hydroxycut Hardcore Elite sé heilsuspillandi fyrir
neytendur, vardi ekki per formreglur sem framangreind skilyrdi geri til 16ggjafar
adildarrikja. Efnislegt mat stefnda a pvi hvort tilteknar vorur uppfylli skilyrdi
reglugerdarinnar hafi engin ahrif 4 pad hvort reglugerdin teljist i samraemi vid EES-
rétt. S¢é pessi umfjollun stefnanda i stefnu pvi ekki rokstudningur fyrir malsasteedu
stefnanda um ad reglugerdardkvadid samrymist ekki EES-rétti. Aukinheldur sé
fullyrdingin rong.

Med visan til alls framangreinds sé 1jost ad reglugerd nr. 453/2014 s¢ i fullu
samremi vid akvaedi 11. og 13. gr. EES-samningsins og feli ekki i sér brot a
skuldbindingum islenska rikisins samkvaemt EES-samningnum likt og stefnandi
haldi fram. Reglugerdin hafi verid sett i peim 16gmata tilgangi ad vernda heilsu
manna og leidi ekki til gerredislegrar mismununar eda til pess ad duldar homlur

séu lagdar 4 vioskipti milli adildarrikja EES-samningsins. Reglugerdin hafi verid



tilkynnt framkvemdastjorn EB og ESA hafi skilad jakvaedu aliti um
breytingarreglugerdina par sem nidurstadan hafi verid ad reglugerdin feeli ekki 1 sér
oréttmaeta takmorkun 4 markadssetningu matvala med iblondudu koffini.

b4 byggir stefndi 4 pvi ad reglugerd nr. 453/2014 um breytingu a reglugerd
nr. 327/2010 eigi sér fullnegjandi stod i l6gum um matveaeli nr. 93/1995 og gangi
ekki gegn atvinnufrelsisakveedi stjornarskrarinnar.

Stefnda byggir jafnframt a ad reglugerd nr. 327/2010 eigi sér fullnegjandi
stod { 16gum um matveeli nr. 93/1995. 1 3. gr. reglugerdar nr. 453/2014 sé fjallad um
lagaheimild, gildistokuakveaedi og akvaedi til bradabirgda. Reglugerd nr. 453/2014
s¢ sett samkvaemt heimild i 16., 17. og 31. gr. a. laga nr. 93/1995 um matveli med
sidari breytingum. [ 16. gr. laganna segi ad radherra s¢ heimilt med reglugerd ad
setja akvaedi um heiti, framleidslu og samsetningu matvala, pegar slikt s¢ talid
naudsynlegt, til ad studla ad heilbrigdi eda til ad tryggja hagsmuni framleidanda og
neytenda. [ 17. gr. laganna segi ad radherra skuli med reglugerdum setja dkvaedi um
notkun aukaefna, bragdefna, varnarefna og batiefna vid framleidslu matvaela og
um leyfilegt magn adskotaefna i matvaelum. I 31. gr. a. laganna segi m.a. ad
radherra setji nanari akvaedi um framkvemd laganna med reglugerdum. bar skuli
m.a. kvedid nanar 4 um framleidslu og markadssetningu matvala og efnainnihald
matvaela. Sé pvi ljost ad 1 16gum um matvaeli s¢ ad finna skyra heimild fyrir
radherra til setningar reglugerda um ofangreind efni.

i 1. gr. laga nr. 93/1995 um matvaeli komi fram ad tilgangur laganna sé m.a.
ad tryggja, svo sem kostur er, gedi og Oryggi matvela og ad merkingar og adrar
upplysingar um pau séu réttar og fullnaegjandi. { 3. gr. laganna segi ad pannig skuli
stadid ad framleidslu og dreifingu matvala ad pau valdi ekki heilsutjoni. Akvaedi 8.
gr. a-c¢ hafi komid inn i 16g um matveli med breytingarlogum nr. 143/2009 i
samraemi vid 17. og 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.

[ 8. gr. a. laganna sé kvedid 4 um pad ad Oheimilt sé ad markadssetja
matvali sem ekki séu 6rugg, p.e. heilsuspillandi eda 6hef til neyslu. [ 1. mgr. 8. gr.
a. s€ nanar afmarkad til hvers beri ad lita vid mat & pvi hvort matveali teljist drugg,
sbr. 1. mgr. akvaedisins. [ fyrsta lagi beri ad lita til pess hvernig neytendur noti
matvelin venjulega & hverju stigi framleidslu og dreifingar og i 6dru lagi til
upplysinga sem neytendum eru veittar, p.m.t. upplysingar 4 merkimida, eda
upplysingar sem neytendur hafa almennt adgang ad, par sem fram kemur hvernig
peir geti fordast tiltekin matveeli eda tiltekinn matvaelaflokk sem geti haft skadleg
ahrif 4 heilsuna. [ 2. mgr. sé kvedid 4 um hvad skuli hafa til hlidsjonar vid mat & pvi
hvort matvali séu heilsuspillandi. I fyrsta lagi skuli hafa hlidsjon af likamlegum,
bradum ahrifum og/eda skammtimadhrifum og/eda langtimadhrifum pessara

matvaela 4 heilsu peirra sem neyta peirra og einnig a nastu kynslodir, 1 60ru lagi



liklegum uppséfnudum eiturdhrifum og i pridja lagi sérstoku naemi akvedins hops
neytenda fyrir tilteknum matvaelum ef matvelin eru stlud peim hopi. I 6. mgr. 22.
gr. laganna segi ad matvelaeftirlit skuli m.a. byggjast 4 dhattugreiningu og skuli
ahattumat unnid & hlutlausan og gegnsajan hatt & grundvelli visindalegra
upplysinga og gagna.

Kvedur stefndi ad af framangreindu leidi ad i 16gunum sjalfum sé kvedio a
um pa skerdingu ad ekki megi markadssetja matveli sem ekki eru talin 6rugg eda
geti verid heilsuspillandi. Skerding pessi hafi verid talin naudsynleg med tilliti til
almannahagsmuna, p.e. til verndar heilsu manna. Einnig liggi fyrir igrundad mat
16ggjafans 4 naudsyn pess ad veita radherra vald til pess ad setja nanari reglur, t.d.
um magn efna og efnasamsetningar i matvaelum, til pess ad koma i veg fyrir ad
matvaeli sem geta verid heilsuspillandi séu sett & markad. Hafi lengi verid
vidurkennt ad 1 nuatimapjodfélagi s¢ porf & pvi ad loggjafinn geti veitt
framkvaemdavaldinu heimild til ad setja reglugerdir til ndnari utferslu 4 16gum
innan tilgreindra marka. EGli mals samkvemt veri pad miklum erfidleikum bundid
ef pad veri alfarid 4 hendi 16ggjafans ad taka til skodunar i hverju tilviki fyrir sig
hvada efhasamsetningar eda magn efna megi vera i tilteknum matvalum til pess ad
tryggja ad heilsuspillandi matvzli séu ekki sett 4 markad. A svidi matvaeladryggis
hafi loggjafinn talid naudsynlegt ad framkvaemdavaldid geeti brugdist vid
margbreytilegum tilvikum sem upp geti komid. Pa sé¢ i 16gunum kvedid 4 um
takmork og umfang peirrar réttindaskerdingar sem talin s¢ naudsynleg i pagu pess
markmids ad studla ad heilbrigdi og til ad tryggja hagsmuni framleidanda og
neytenda, sbr. 1. og 2. mgr. 8. gr. a. laganna. { pessum lagadkvadum séu efnisreglur
um pad til hvers beri ad lita vid mat 4 pvi hvort matvaeli séu heilsuspillandi. |
akvaedinu komi beinlinis fram ad: ,,vid akvordun um hvort matvaeli séu
heilsuspillandi skal hafa hlidsjon* af nanar tilgreindum atridum. Geti afmoérkunin
pvi varla verid skyrari. Reglur lagadkvaedanna afmarki pad svigram sem radherra
hafi til a0 kveda ndnar 4 um samsetningu og efnainnihald matvaela og leyfilegt
magn adskotaefna i matvaelum til verndar heilsu manna. bad radist pvi af skyrum
lagaheimildum hvert svigraimid sé.

Stefndi telur 1jost ad reglugerdin hafi verid sett med stod i greindum
akvaedum laga nr. 93/1995 um matveli. Vid setningu reglugerdar nr. 453/2014 hafi
legid fyrir hvert markmidid var med reglugerdinni og hvernig hamarksviomid
reglugerdarinnar voru akvordud. bannig hafi m.a. verid tekid tillit til likamlegra
ahrifa matvaela med koffininnihaldi yfir tilgreindum mérkum 4 heilsu neytenda og
uppsafnadra eiturahrifa & heilbrigt fullordid folk. b4 hafi vidkvemari hopar
skilgreindir sérstaklega. Med tilliti til pess hve mikil koffinneysla sé medal

neytenda 4 [slandi og med visan til peirra skadlegu heilsufarsahrifa sem 6hofleg



neysla 4 koffini geti haft, hafi verid talid ad faedubotarefni sem innihalda yfir 300
mg af iblondudu koftini samkvamt radlogoum dagskammti gaetu ekki talist 6rugg.

Stefndi visar einnig til pess ad vid mat 4 pvi hvort reglugerdin eigi sér stod i
16gum beri ad lita til umfangs og edlis peirrar réttindaskerdingar sem stefnandi
verdi fyrir, enda séu krofur um skyrleika lagaheimildar breytilegar eftir pvi hvada
hagsmunum hin lytur ad. Peim mun tilfinnanlegri eda meira ipyngjandi sem
akvaedi reglugerdarinnar séu, peim mun strangari krofur séu gerdar til skyrleika
lagaheimildarinnar sem akveadi reglugerdarinnar sé byggt 4. Reglugerdin kvedi
ekki 4 um blatt bann vid innflutningi og markadssetningu a fadubotarefnum med
iblondudu koffini yfir 300 mg, heldur um skyldu til pess ad sott s€ um sérstakt
leyfi. Skyldan gangi jafnt yfir alla sem hafa i hyggju ad markadssetja og flytja inn
fedubodtarefni med iblondudu koffini yfir tilgreindum moérkum. Einnig purfi ad
sekja um leyfi fyrir markadssetningu og innflutningi drykkjarvara og 6drum
matvelum med koffinmagni yfir pvi hdmarksmagni sem tilgreint sé fyrir hverja
tegund matvaela. Stefnda sé falid ad taka akvordun med tilliti til dhattumats a
grundvelli visindalegra rannsokna og upplysinga hvort gefid skuli ut leyfi fyrir
markadssetningu og innflutningi vorunnar. Aréttar stefndi ad 4 grundvelli
reglugerdarinnar hafi stefnanda eingdngu verid synjad um leyfi til innflutnings og
markadssetningar & fedubotaretninu Hydroxycut Hardcore Elite og sé adeins um
ad reda homlur 4 innflutningi og markadssetningu pessa tiltekna fedubotarefnis.
Umfang og edli skerdingarinnar sé¢ pannig mjog afmarkad og réttur stefnanda til ad
stunda pa atvinnu sem hann kys med engu 60ru méti takmarkadur.

ba byggir stefndi 4 pvi ad farid hafi verid ad reglum stjornsysluréttar i
malinu.

Hvad vardar rannsdknarreglu stjornsysluréttarins, sbr. 10. gr. laga nr.
37/1993, hafnar stefndi pvi a0 hin hafi verid brotin vid medferd malsins en vid
rannsOkn malsins hafi stefndi einnig haft hlidsjon af malshradareglu
stjornsysluréttarins, sbr. 9. gr. laga nr. 37/1993. bann 23. januar 2015 hafi stefnandi
lagt fram tilskilin gogn med umsokn sinni og veitt upplysingar i samremi vid
vidauka I med reglugerd nr. 327/2010. Eftir vandada og itarlega skodun, og ad
teknu tilliti til 4lita sérfreedinga og athugasemda stefnanda, hafi verid akvedid ad
synja stefnanda um leyfi til innflutnings og markadssetningar Hydroxycut Hardcore
Elite. Akvordunin hafi byggt 4 upplysingum sem fram hafi komid 4 merkimida
vOrunnar um skammtasterdir, upplysingum fra stefnanda sjalfum og nidurstodum
ahaettumats ad teknu tilliti til alita sérfreedinga og athugasemda stefnanda.

Alit sérfraedinganna hafi verid afgerandi og samhljoda par sem badir hafi
melt gegn pvi ad leyfi yroi veitt fyrir markadssetningu og innflutningi vérunnar.
B®01 alitin hafi tekid0 mid af skyrslu EFSA fra 27. mai 2015 um oryggi



koffinneyslu fyrir neytendur.

Rangt sé i stefnu ad i skyrslu EFSA sé hvergi fjallad um ahrif koffinneyslu i
tengslum vid @fingar eda hreyfingu. Rannsoknarspurningar séu afmarkadar i
skyrslunni en tekid fram ad alitid taki til koffinneyslu ar 6llum matvelum, p. 4 m.
fedubodtarefnum, 4 heilbrigt folk almennt (the general healthy population) og a
tiltekna hopa par 4 medal, t.d. born, fullordna, ofriskar konur og folk vid likamlega
areynslu. Sérstaklega sé tekid fram ad undanskilid rannsokninni séu hépar sem
purfa sérstaka vernd vegna sérstakrar nemni eda veikleika. Helstu nidurstodur
skyrslunnar hafi verid ad oliklegt sé ad einstakir skammtar koffins allt ad 200 mg
(u.p.b. 3 mg/kg fyrir 70 kg fullordinn einstakling) hafi skadleg é&hrif & heilsu
fullordinna einstaklinga, vid hvild eda pegar 200 mg af koffini er neytt innan
tveggja klukkustunda fyrir mikla likamlega dareynslu vid venjulegar
umhverfisadstedur. Tekid hafi verid fram ad viomidid kunni ad vera laegra ef
koftins er neytt fyrir likamlega areynslu vid 6venjulegar umhverfisadstaedur t.d. vid
leegri surefnisstyrk eda mjog hdan hita. Sterri skammtar en 200 mg af koftini kunni
a0 leida til lengri likamlegrar 4areynslu sem kunni ad stofna hjarta og/eda
stodkerfinu 1 hettu (cardiovascular and/or muscuoloskeletal system). Pa hafi verid
talid ad heildarneysla koffins allt ad 400 mg & dag hja fullordnum einstaklingum
veri til lengri tima liklega haettulaus.

Rannsoknarstofa Haskola Islands i neringarfredum (RIN) hafi skilad
umsogn sinni pann 2. september 2015. Par hafi komid fram ad vid ahettumat yroi
ad mida vid ad hluti einstaklinga sem neyti vOorunnar neyti koffins i einhverjum
meli fyrir. Venjulega sé leitast vid ad vernda pau 5% sem séu i hvad mestri neyslu
fyrir pegar kemur ad fedutegundum eins og kafti, te og gosdrykkjum. Varkarasta
mat EFSA midad vid neyslutdlur fra sextan Evropulondum hafi verid ad neysla
koftins (95 th percentile) sé metin ad lagmarki 109 mg & dag og ad hamarki 742 mg
a dag. Pessi neysla s¢ ad jafnadi mest til komin vegna kaffidrykkju. Bent hafi verid
a ad magn koffins 1 vorunni Hydroxycut Hardcore Elite veri eitt og sér vel yfir
peim moérkum (400mg) sem EFSA telji ad séu heattulaus til langs tima fyrir
fullordna. Ef tekid veri tillit til neyslu koffins fra 6drum faedutegundum meetti
varlega aetla ad hluti peirra sem neyti vorunnar neyti allt ad 640 mg koffins 4 dag
og ad neysla fari { versta tilfelli vel yfir 1000 mg. I badum tilfellum meaetti gera rad
fyrir ad neysla Hydroxycut Hardcore Elite auki verulega 4hazttu af skadlegum
ahrifum af voldum koffins til langs tima. Ekki hafi pvi verid talid réttletanlegt ad
veita leyfi fyrir vorunni.

b4 hafi Rannsoknarstofa Haskéla {slands i lyfja og eiturefnafredum (RLE)
skilad mati & eiturefnafredilegum ahrifum Hydroxycut Hardcore Elite 4 islenska

neytendur 22. april 2015. { alitinu hafi komid fram ad magn koffins sem fast vid



neyslu fulls radlags daglegs neysluskammts Hydroxycut Hardcore Elite (540
mg/dag) samkvemt fyrirmelum a4 umbidum vorunnar, veeri toluvert yfir peim
morkum (400 mg/dag) sem EFSA telji ad séu ekki skadleg fyrir heilsu manna.
Tekio hafi verid fram ad sérfredingar frd ymsum I6ndum hafi dlyktad ad setja atti
mork um hamarks neyslu koffins 4 dag vid 400 mg, m.a. i Kanada og Belgiu og
somu mork komi fram i sérfredialiti matvaelastofnunar Bandarikjanna arid 2010.
b4 hafi verid aréttad ad po ad samkvaemt enskum texta med vorunni veeri ekki
radlagt ad neyta annarra vara med koffininnihaldi, megi gera rad fyrir ad folk vant
kaffidrykkju, fari ekki alltaf ad peim radleggingum og fari par med langt yfir
radlogd mork med neyslu Hydroxycut Hardcore Elite. Hafi ekki verid malt med
leyfi til markadssetningar 4 vorunni 4 islandi.

Ahzttumatid hafi pannig verid unnid 4 grundvelli visindalegra upplysinga
og gagna, auk pess sem stefndi hafi leitad adstodar sérfredinga vid matid.
Stefnandi hafi gatt andmaelaréttar sins vid afgreidslu mélsins. A grundvelli alls
framangreinds taldi stefnda ad faedubotareftnid Hydroxycut Hardcore Elite veeri
heilsuspillandi fyrir neytendur og hafnadi umsokn stefnanda. Malid hafi pannig
verid fulluplyst i samraemi vid rannsoknarreglu stjornsysluréttar.

b4 hafnar stefndi pvi ad brotid hafi verid gegn medalhofsreglu
stjornsysluréttarins vid medferd malsins, sbr. 12. gr. laga nr. 37/1993. Stefndi
hafnar pvi ad honum hafi borid ad veita leyfi til markadssetningar vérunnar med
skilyrdi um ad merkingum um radlagdan daglegan neysluskammt vorunnar yroi
breytt med tilteknum heetti, i stad pess ad synja umsokn stefnanda um leyfi og visar
til pess ad akvordun stefnda hafi pjonad pvi logmeeta markmidi ad koma i veg fyrir
markadssetningu og innflutning véru sem talin sé heilsuspillandi fyrir neytendur.
Akvordunin hafi verid naudsynleg til pess ad pjona pvi 16gmaeta markmidi sem ad
hafi verid stefnt og hafnar stefndi pvi ad 6nnur vagari urredi hafi verid tiltek.

Stefndi bendir 4 a0 samkvamt 8. gr. b. laga um matvali nr. 93/1995 beri
stjornandi matvalafyrirtekis abyrgd 4 ad uppfylltar séu krofur laga og
stjérnvaldsreglna sem gilda um starfsemi pess a4 hverjum tima. Stefnandi beri
pannig abyrgd & ad pau matveli sem hann flytur inn og markadssetur séu i
samremi vid gildandi reglur. bad sé ekki 4 hendi stefnda ad gera tillogur um
breytingar 4 tilgreiningu radlags dagsskammts voru enda hvili abyrgd a
markadssetningu matvela og leidbeiningar um radlagdan dagskammt & stjérnanda
matvalafyrirteekis. Abyrgd pessi hvili samkvemt 16gum 4 stefnanda og verdi henni
ekki komid yfir & stefnda med peim hatti sem stefnandi geri krofu um. Stefndi
bendir jafnframt 4 ad samkvaemt gildandi reglum sé heimilt ad markadssetja og
flytja inn faedubdtarefni par sem magn iblandads koftins 1 fedubotaretni samkvamt

radlogoum daglegum neysluskammti fer ekki yfir 300 mg, an sérstakrar heimildar



stefnda. Sé radlagdur dagskammtur undir tilgreindum hdmarksmérkum purfi ekki
a0 sekja um sérstakt leyfi til stefnda & grundvelli 4. gr. reglugerdar nr. 327/2010.

b4 vekur stefndi athygli & pvi ad akvordun st sem stefnandi krefst
ogildingar 4 hafi adeins vardad innihaldsefnid koffin og leyfisumsokn stefnanda
skv. 4. gr. reglugerdar nr. 453/2014. Afstada hafi ekki verid tekin til annarra
innihaldsefna eda merkingar voOrunnar. Stefnandi beri abyrgd 4 pvi ad
feedubotaretnid uppfylli onnur skilyrdi laga og reglugerda er varda fadubotaretni,
t.d. 3. gr. reglugerdar um faedubdtarefni nr. 624/2004 um pau vitamin og steinefni
sem heimilt s¢ ad nota vid framleidslu a feedubotarefnum og 5. gr. reglugerdarinnar
sem geri krofur um sérstakar merkingar 4 voru. Auk pess purfi faedubotarefni &
markadi ad uppfylla almenn akvadi reglugerdar um merkingu matvala nr.
503/2005 og skv. 11. gr. laga um matvaeli nr. 93/1995 sé Sheimilt ad flytja til
landsins eda markadssetja fedubotarefni sem innihalda lyf samkvemt skilgreiningu
lyfjalaga, svo eitthvad sé nefnt.

Stefndi aréttar ad takmarkanir & magni koffins samkvaemt reglugerd nr.
453/2014 gildi fyrir 61l matvaeli og sé reglugerdin ekki einskordud vid
feedubotarefni. Skylda til pess ad sxkja um leyfi fyrir innflutningi og
markadssetningu  matvela med koffinmagni yfir tilgreindum moérkum
reglugerdarinnar gangi jafnt yfir alla. Pannig purfi allir sem hyggist markadssetja
og flytja inn feedubotarefni med iblondudu koffini yfir tilgreindum morkum ad
sekja um leyfi hja stefnda. Pa sé hver leyfisumsokn tekin til sérstakrar skodunar
par sem o6ryggi og mdguleg heilsuspillandi dhrif vorunnar séu metin, likt og 1 tilviki
stefnanda.

Um lagardk visar stefndi m.a. til dkvaeda laga um matvealastofnun nr. 80/
2005, einkum 1. og 2. gr. laganna. b4 visar stefndi til dkvada laga um matveli nr.
93/1995, einkum 1., 2., 3., 4., 6., 8. a,, 8. . b, 11, 14., 16., 17., 18., 19., 20., 22. og
31. gr. a. laganna. Stefndi visar til laga nr. 2/1993 um Evropska efnahagssvedid,
einkum 8., 9., 11., 12., 13., 108. og 109. gr. laganna. Stefndi visar jafnframt til
reglugerdar nr. 624/2004 um faedubodtarefni. Pa visar stefndi til reglugerdar nr.
327/2010, um gildistoku reglugerdar Evropusambandsins nr. 1925/2006 um
iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli, og reglugerd
um (2.) breytingu a reglugerd nr. 327/2010, og reglugerdar nr. 453/2014 um (3.)
breytingu a reglugerd nr. 327/2010 um gildistoku reglugerdar Evropusambandsins
nr. 1925/2006. Stefndi visar ennfremur til dkvada stjornsyslulaga nr. 37/1993,
einkum 1., 9., 10, 12., 13. og 27. gr. laganna. Pa visar stefndi til laga um medferd
einkamala nr. 91/1991, einkum 25. og 80. gr. laganna. Krafa stefnda um
malskostnad stydst vid XXI. kafla sidastnefndra laga. Um virdisaukaskatt af

malflutningspoknun visast til laga um virdisaukaskatt nr. 50/1988.



Forsendur og nidurstada

Stefnandi byggir mal sitt i fyrsta lagi 4 pvi ad med hinni umdeildu dkvérdun
hafi verid gengid gegn samningnum um evropska efnahagssvadid, sbr. 16g nr.
2/1993, par sem setning reglugerdar nr. 453/2014, sem breytti reglugerd nr.
327/2010, hafi farid gegn nefndum samningi. Gangi petta gegn reglunni um frjalsa
voruflutninga.

[ 2. mgr 8. gr laga nr. 2/1993 kemur fram ad reglurnar um frjalsa
voruflutninga taki einungis til framleidsluvara sem upprunnar eru i rikjum
samningsadila nema annad sé€ tekid fram. Ber stefnandi sonnunarbyrdi fyrir pessu.

A umbtdum vorunnar, sem hafa verid lagdar fram i malinu, segir ad varan sé
buin til i Bandarikjunum. { tilkynningu stefnanda til stefnda segir ad varan sé
upprunnin i Bretlandi. Pad er mat domsins ad stefnanda hafi ekki tekist sonnun pess
ad varan s¢ upprunnin i einhverju peirra rikja sem eiga adild ad EES samningnum
og getur pa ekki verid hald i malsastedum stefnanda sem byggja 4 honum.

ba byggir stefnandi a pvi ad setning reglugerdar nr. 453/2014 um breytingu a
reglugerd nr. 327/2010, eigi sér ekki fullnegjandi stod i logum og visar stefnandi
hér til 75. gr. stjornarskrarinnar nr. 33/1944. [ reglugerd nr. 453/2014 er visad til 16.
gr. og 17. gr. asamt 31. gr. a { 16gum nr. 93/1995 um matveeli. { 16. gr. laganna segir
ad radherra sé¢ heimilt med reglugerd ad setja dkvadi um heiti, framleidslu og
samsetningu matveaela, pegar slikt er talid naudsynlegt, til ad studla ad heilbrigdi
eda til ad tryggja hagsmuni framleidenda og neytenda. { 17. gr. laganna segir ad
radherra skuli med reglugerdum setja akvaedi um notkun aukefna, bragdefna,
varnarefna og batiefna vid framleidslu matvela og um leyfilegt magn adskotaefna i
matvelum. Pa kemur m.a. fram 1 31. gr. a i nefndum 16gum ad radherra setur nanari
akveedi um framkvemd pessara laga med reglugerdum, par sem m.a. skuli kvedid
nanar 4 um framleidslu og markadssetningu matvaela, hollustuhetti i
matvaelaidnadi, rekjanleika matvaela og umbuda, merkingar matvala, notkun
fullyrdinga i merkingum matvela, efnainnihald matvela, viomidunarmérk fyrir
orverufredilega paetti og adskotaefni, neysluvatn, umbudir og pokkun, erfoabreytt
matveli og merkingar peirra. Matvali eru skilgreind i 4. gr. laganna sem hvers
konar efni eda vorur, hvort sem pau eru fullunnin, unnin ad hluta eda 6unnin, sem
folki er ®tlad ad neyta eda sem edlilegt er ad vaenta ad folk neyti. Pa er tekid fram
berum ordum ad hugtakid matveli nai einnig til fedubdtarefna. bPad er mat domsins
ad setning reglugerdar nr. 453/2014 hafi verid i samraemi vid nefnd lagaakvadi og
gangi ekki gegn atvinnufrelsisakvaedi 75. gr. stjornarskrarinnar, enda ma fallast &

pad ad almannahagsmunir krefjist pess ad matvali séu holl og heilsusamleg, eda



a.m.k. ekki 6holl eda 6heilsusamleg.

ba hefur stefnandi visad til pess ad stjornsyslureglna hafi ekki verid geett vid
medferd malsins hja stefnda. Visad er til pess ad rannsoknarregla stjérnsysluréttar,
sbr. 10. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993, hafi verid brotin par sem ekki hafi verid
aflad nagra upplysinga um hid umdeilda faedubdtarefni adur en dkvordun var tekin
og ekki hafi verid tekid tillit til pess ad atlast sé til ad faedubodtaretnid sé bordad i
tengslum vid afingar og hreyfingu. Pa kvedur stefnandi ad ekki hafi verid farid ad
medalhofsreglu vid medferd malsins, sbr. 12. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993, par
sem stefnda hefdi verid unnt ad heimila innflutning og markadssetningu vérunnar
med skilyrdoum um ad merkingum um raddlagdan neysluskammt yrdi breytt.

A0 mati domsins getur enginn vafi leikid 4 pvi ad umradd akvordun stefnda
er stjornsysludkvordun 1 skilningi 1. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993. Leidir af pessu
ad rannsoknarregla 10. gr. og medalhofsregla 12. gr. laganna gilda um akvordun
stefnda og malsmedferd en samkvemt medalhofsreglunni, sem og almennum
meginreglum stjornsysluréttar, skal stjornvald pvi adeins taka ipyngjandi akvordun
pegar 16gmatu markmidi, sem ad er stefnt, verdur ekki ndd med 60ru og vagara
moti. Skal pess pa geett ad ekki sé farid strangar i sakirnar en naudsyn ber til. Gegn
pessu hefur stefndi visad til pess ad skv. 8. gr. b um matveeli nr. 93/1995 beri
stjornandi matvalafyrirtekis abyrgd a4 ad uppfylltar séu krofur laga og
stjornvaldsfyrirmala, en pad sé ekki 4 hendi stefnda ad gera tilldgur um breytingar
a tilgreiningu radlagds dagskammts, enda hvili 4byrgdin 4 stjérnanda
matvelafyrirtakisins, p.e. stefnhanda i pessu tilviki. b4 hefur stefndi visad til pess ad
fari radlagdur dagskammtur ekki yfir tiltekin mork purfi ekki leyfi stefnda til
innflutningsins a grundvelli 4. gr. reglugerdar nr. 327/2010.

Domurinn fellst ekki & pessar varnir stefnda. Pad er pvert & méti mat domsins
ad su meginregla sem birtist 1 12. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993, d4samt meginreglu
10. gr. laganna, hafi lagt 4 herdar stefnda pa skyldu ad kanna hvort unnt veri ad
heimila innflutning vérunnar &4 pann hatt ad merkingum veri breytt eda sérstakar
islenskar merkingar yrdu settar a voruna, i peim tilgangi ad pjona pvi logmaeta
markmidi ad koma i veg fyrir koffinneyslu i pvi magni ad skadlegt sé eda geti
verid.

Fyrir liggur ad stefnandi 6skadi eftir pvi 1 bréfi sinu til stefnda, dags. 1. jali
2015, ad teldi stefndi ekki unnt ad heimila innflutninginn ad obreyttu, pa yroi
stefnda heimiladur innflutningurinn med skilyrbum um ad breyta merkingum a
vorunni um radlagdan dagskammt. Ekkert liggur fyrir um ad med pvi moéti hefoi
ekki verid unnt ad nd hinu l6gmeta markmidi en taka samt sem adur minna
ipyngjandi akvordun en pa sem deilt er um. Getur stefndi ekki losnad undan pessari

skyldu sinni med pvi ad visa til &byrgdar stjornanda matvalafyrirtaekis.



bessa var ekki gatt vid malsmedferd stefnda og er pa ohjadkvamilegt ad fella
ur gildi hina umpraettu akvordun stefnda.

Rétt er ad stefndi greidi stefnanda malskostnad og er hann akvedinn kr.
1.500.000.

Sigurdur G. Gislason héradsdomari kvedur upp dom pennan.

DOMSORD:

Felld er r gildi akvordun stefnda Matvelastofnunar fra 6. juli 2015 par sem
beidni stefnanda, Beis ehf.,, um leyfi fyrir innflutning og/eda markadssetningu
vorunnar Hydroxycut Hardcore Elite, sem inniheldur allt ad 540 mg af koffini i
radlogdum daglegum neysluskammti samkvaemt leidbeiningum 4 umbudum
vorunnar, var hafnad.

Stefndi greidi stefnanda kr. 1.500.000 i malskostnad.

Sigurdur G. Gislason



