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1. BAKGRUNN

1.1 Grunnlaget for utredningen

Under behandlingen av Ot. prp. nr. 55 (2001 - 2002) uttalte Stortinget folgende, jf.
Innst. O. nr. 53 (2002 - 2003):

"Komiteen er opptatt av at de som onsker a kjope naturmidler, pa en egnet madte skal kun-
ne fa informasjon om et produkt uten at dette dermed automatisk klassifisever det som et
legemiddel. Det er viktig, slik komiteen ser det, at kunden blir gitt god informasjon samti-
dig som at en er sikker pa at det er trygge produkter. Pa denne bakgrunn ber komiteen om
at det blir vurdert innfort en ordning med forhandsgodkjenning av naturmidler lagt til en
eventuell ny avdeling for naturmidler i Statens legemiddelverk’.

Helsedepartementet har pa denne bakgrunn utredet mulighetene for bl.a. innfering av
en ordning med forhandsgodkjenning av naturmidler. Det er ogsa sett pa andre mulig-
heter for en ny regulering av disse produktene. Utredningen bygger pa arbeidet fra en
arbeidsgruppe bestdende av representanter fra Helsedepartementet, Statens Naerings-
middeltilsyn (SNT) og Statens Legemiddelverk.

I lys av ovennevnte merknad i Innst. O. nr. 53 (2002 — 2003) har felgende veert forende
for heringsnotatet:

e Muligheten for innfering av en ordning med forhandsgodkjenning av den aktuel-
le produktgruppen er bredt vurdert. Som et alternativ til en ordning med for-
handsgodkjenning har gruppen vurdert en modell som gir styrket kontroll gjen-
nom regelverket for kosttilskudd.

e De alternative modellene har begge som siktemal 4 ivareta ensket om at kjopere
av produktene skal bli gitt tilstrekkelig informasjon. Videre skal forbrukerne ha
god sikkerhet for at produktene inneholder det de gir seg ut for a inneholde, og
at produktene er trygge.

Det er videre vurdert hvor en eventuell ny ordning ber plasseres forvaltningsmessig,
for best a ivareta de nevnte hensyn. Et hovedpoeng i s mate vil veere & utrede hvordan
en best kan utnytte og videreutvikle den kompetanse om de aktuelle produktene som
allerede finnes, bade i forvaltningen og i bransjen. Som et ledd i vurderingen inngar
saledes muligheten for 4 nyttiggjore seg den kompetanse som eksisterer i Norsk regis-
ter for Naturmidler (NONA), og eventuelt andre private aktorer.

Som ledd i oppfelgningen av Ot. prp. 55 (2001 — 2002) er det ogsa nedsatt et utvalg som
har sett nzeermere pa hvilke pastander (medisinske og helsemessige) som kan benyttes
om naringsmidler uten at de av den grunn skal Kklassifiseres som legemidler. Dette ut-
valget — Syseutvalget etter dets leder professor dr. juris. Aslak Syse — avga sin innstil-
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ling 16. desember 2003. Dette heringsnotatet bererer ikke direkte tilsvarende problem-
stillinger, men de to utredningene kan med fordel leses i sammenheng.

1.2 Begrepet naturmiddel

1.2.1 Den spraklige forstaelsen

Det knytter seg ingen rettsvirkninger til det & betegne et produkt som "naturmiddel”. 1
det folgende skal det ses pa den naturlige spraklige forstaelsen av ordet, og deretter i
kap. 1.2.2 hvordan begrepet forstas av forskjellige institusjoner.

En naturlig spraklig forstaelse av naturmiddel peker pa at dette er produkter som har
sin basis i naturlige, ikke kunstige fremstilte, stoffer. Betegnelsen gir assosiasjoner til
folkemedisin og tradisjonell bruk av planter og andre naturlig tilstedevaerende bestand-
deler i behandlingen av helseproblemer, eller forebygging av helseproblemer.

Hvilke stoffer som kan regnes som "naturlige” fremstar ikke Kklart. Det kan argumente-
res for at alt som ikke fremstilles syntetisk er naturlig. For eksempel kan det dreie seg
om bestanddeler fra planter eller dyr. Videre kan produktene ha sitt utspring i naturlige
mineraler, salter og bakteriekulturer.

At et naturmiddel skal ha et naturlig utspring forhindrer ikke etter ordlyden at produk-
tet kan veere bearbeidet. Naturmidler synes & omfatte alt fra tabletter til teer. Nar det
gjelder hvilken form et “naturmiddel” har, synes derfor ordlyden ikke & legge noen
saerskilte begrensinger. Sa lenge produktet er et "middel” mot ulike typer helseproble-
mer synes det omfattet av ordlyden.

En oppsummering av ordlyden viser at "naturmiddel” favner vidt, og at det ikke utkrys-
talliserer seg noen bestemt form eller bestemte former for naturlige stoffer som omfat-
tes.

1.2.2 Bruken av begrepet i ulike sammenhenger

Bruken av begrepet "naturmiddel” av ulike institusjoner favner ikke like vidt som ord-
lyden skulle tilsi. Departementet skal her gjennomgé hvorledes begrepet blir brukt av
forskjellige organer med tanke pa 4 kunne gi det et mer konkret meningsinnhold enn
en ren spraklig vurdering gir.

Sosialkomiteen papeker i Innst. O. nr. 53 (2002 — 2003) at naturmidler kan omfattes av
bade legemiddel- og neeringsmiddelregulering, jf. her komiteens merknader om at:

”...omsetningen av det som kalles naturlegemidler eller produkter som eventuelt kan opp-
Hlle de krav til dokumentasjon som stilles, bare er en liten del av det markedet som om-
handler salg av naturmidler.”
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Begrepet favner saledes, etter komiteens syn, en rekke ulike produkter, noen vil kunne
regnes som legemidler/naturlegemidler, mens andre vil regnes som naringsmidler.
Komiteen konkretiserer ikke hva de legger i begrepet naturmiddel.

Departementet bruker begrepet i Ot.prp. nr. 55 (2001-2002). Departementet skiller klart
mellom legemidler og naeringsmidler, og har ansett det fruktbart a reservere begrepet
naturmiddel for naturbaserte helseprodukter som ikke regnes som legemidler, dvs
neeringsmidler. I proposisjonen (side 13) omtales naturmiddel under overskriften typis-
ke naeringsmidler:

"En annen stor gruppe neevingsmidler er de sakalte naturmidlene, med innhold av for ek-
sempel urter eller ekstrakter av urter. Naturmidler er oftest basert pa folkemedisinske tra-
disjoner, men favner ogsad et videre spekter”

Andre grupper av naringsmidler som nevnes som typisk legemiddelnzere i proposisjo-
nen er funksjonsmat, nytelsesmidler med kunstige tilsetninger av koffein, aminosyrer
eller andre substanser, kosttilskudd, prestasjonsfremmende produkter og slankemidler.
Det er ikke et Kklart skille mellom begrepene, og disse kan vaere overlappende. Felles er
at de, som regel, fremhever en helsefremmende funksjon.

Naturmidler er et begrep som brukes av bransjen, og som utgjer et vidt spekter av pro-
dukter, inkludert planter, fiskeoljer, bakteriekulturer, klorofyll og Q10. Disse produkte-
ne kan i folge bransjen selv forekomme som kapsler, tabletter, tonikum, pulver, oljer,
safter, teer, krydderteer, krydder og retter. Naturmidlene vil sdledes kunne inngé i flere
ulike kategorier naeringsmidler. Naturmidler som frambys i ferdigpakket og dosert
form beregnet til 4 inntas i sma oppmalte mengder, og som er konsentrerte kilder av
neeringsstoffer eller andre stoffer med en ernaeringsmessig eller fysiologisk effekt, vil
defineres som kosttilskudd. Naturmidler kan videre tenkes & kunne defineres som "van-
lige matvarer”, ny mat, aroma eller naeringsmidler til bruk ved spesielle ernaeringsmes-
sige behov.

Bransjeradet for Naturmidler (BRN) omtaler naturmidler som:

”... de produkter som ikke er regelvette kosttilskudd, sa som vitaminer og mineraler, og
itkke er naturlegemidler. Eksempler pa naturmidler kan veere ginseng, nattlysolje, hvitloks-
kapsler, solhatt.”

I deres presentasjon viser de ogsa til at det var bransjen som introduserte begrepet, da
de ikke var fortrolige med at produktene i lovtekst (rettslig) ble definert som mat. En
uformell samtale mellom Legemiddelverket og Bransjeradet for naturmidler viser litt
om hva som selges gjennom helsekostbutikker. Til sammen utgjer gruppen ca 3000
produkter. Gruppen deles av BRN grovt inn i matvarer, naturkosmetikk, sportstilskudd,
naturlegemidler, kosttilskudd og naturmidler. Naturmiddelgruppen star for sterstede-
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len av omsetningen!, og bransjen oppgir dvergpalme, ginseng og solhatt som eksemp-
ler fra denne gruppen.

Nar det gjelder den naermere grensedragningen mellom naturmidler og for eksempel
kosttilskudd fremhever BRN at kosttilskudd typisk vil tas daglig i tillegg til kosten,
mens naturmidler tas for sin helsebringende effekt. Altsd noe som tas med et spesifikt
helseproblem for eye, eksempelvis solhatt mot forkjelelse.

Norsk register for Naturmidler AS (NONA) beskriver naturmidler i sin bransjekatalog
fra 1999. De sKkiller tilsynelatende mellom vitaminer, mineraler og naturmidler. Natur-
midler omtales pa side 309 slik:

"Naturmidler bestar av stoffer fra naturen som oftest kommer fra planteriket, sjeldnere fra
dyreriket. Innholdet i naturmidler kan veere i opprinnelig form eller det kan veere bearbei-
det. Et naturmiddel benyttes mot plager som egner seg for egenbehandling.”

I en generell omtale av naturmidler pa side 340 i katalogen uttales det at for moderne
syntetiske legemidler ble utviklet anvendte man ekstrakter av planter, dyr og mineraler.
Videre uttales det pa samme side at naturmidler ogsa blir brukt for & forebygge sykdom
og styrke kroppens funksjoner.

I katalogens del 3, som inneholder en oversikt over kosttilskudd og naturmidler som er
registrert i NONA, uttales det pa side 47 at:

"Det er en glidende overgang i anvendelse av produkter som bygger pa en folkemedisinsk
tradisjon og kosttilskudd (vitaminer- og mineralpreparater), som gjor det vanskelig a lage
entydige grupperinger.”

Syseutvalget skriver om naturmidler:

"Naturmidler er ikke definert i gjeldende regelverk, men er en varebetegnelse som benyttes
av helsekostbransjen pa produkter som ikke er reme vitamin- og mineraltilskudd, og ikke
naturlegemidler eller legemidler.

Typiske eksempler pa naturmidler kan veere ginseng, kjerrvingrokk, hvitlok og solhatt. Na-
turmidler er oftest urtepreparater eller kombinasjonsprodukter av for eksempel vitaminer
og/eller mineraler og urter. Naturmidler inneholder urter eller virkestoffer som har veert i
tradisjonell bruk for a forebygge eller lindre mindre alvorlige besveer.

Naturmidlene er som oftest basert pa ulike folkemedisinske tradisjoner, slik som de tusen-
arige tradisjonene fra Ayur-Ved, India og kinesisk folkemedisin, eller lange tradisjoner fra
Europa og Sor-Amerika.

1 Basert pa opplysninger innhentet fra BRN utgjer gruppen ca 1500 produkter

—7-
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De fleste naturmiddelprodusenter oppgir at de folger regelverk for GMPZ og ISO-
standarder.

Betegnelsen naturmiddel sier ikke i seg selv noe om produktet er et neeringsmiddel eller et
legemiddel. Produktets rettslige status ma derfor avgjores pa grunnlag av vurdering i hen-
hold til legemiddellov og neeringsmiddellov. [...]

Naturmidler omsettes hovedsakelig i butikker som omsetter helsekostprodukter, og i apotek.
Det er ukjent hvor mye som importeres privat via Internett, eller per postordre.”

Gjennomgangen viser at begrepet "naturmidler” ikke har et entydig meningsinnhold.
Noen instanser konsentrer seg om skillet mellom legemidler og naeringsmidler, mens
andre prover a gi en vurdering av hvilke produkter som typisk selges som naturmidler,
og her er det uenigheter. Gjennomgéaende er det ikke klart avgrenset hva som menes
med naturmiddel, dette gjelder bade oppramsing av hvilke produkter som omfattes og
hva produktene inneholder.

Det kan séledes ikke trekkes en Kklar konklusjon av begrepets meningsinnhold pa bak-
grunn av denne gjennomgangen.

1.2.3 Forelopig avgrensning

Gjennomgangen har vist at “naturmiddel” ikke fremstar som et godt og Kklart definer-
bart begrep. Et problem som kan vise hvor vanskelige grensedragningen kan bli, er
forholdet mellom naturmiddel og kosttilskudd, slik for eksempel Bransjeradet definerer
omradet. Her vil der veere flytende overganger. Det finnes kombinasjonsprodukter som
inneholder bade urter og vitaminer. 3

Antagelig er det mest hensiktsmessig a fijerne seg fra de foringer som ligger hos de
enkelte aktorer i forstdelsen av begrepet, i arbeidet med & n&d de mal bl.a. Sosialkomite-
en uttrykker, se kap. 1.3 nedenfor. Den avgrensning som foretas nedenfor, vil derfor
ikke legge avgjorende vekt pa de avgrensningsforsek pa som er blitt gjort tidligere.

I den videre diskusjonen utelukkes naturlegemidler fra naturmiddelbegrepet. Fremstil-
lingen knyttes saledes til de produkter som ikke Kklarer & oppfylle kravene til naturle-
gemidler. Videre ma ordinzere matvarer falle utenfor.

Pa naeringsmiddelsiden finnes det allerede regelverk som regulerer naturmidler. De
forslag som eventuelt matte bli et resultat av dette heringsnotatet, vil matte komme pa
toppen av denne reguleringen.

Det er innledningsvis nevnt produktgruppen naturkosmetikk, disse produktene er re-
gulert sammen med annen kosmetikk ved generell forskrift av 26. oktober 1995 nr 871
for produksjon, import og frambud mv av kosmetikk og kroppspleieprodukter. Denne

2 http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-4/pdfs-en/GMP_19 09 03.pdf
3 J£. punkt 3.2.2.2 som omhandler den nye definisjonen av kosttilskudd etter kosttilskuddsforskriften som

bade vil omfatte urter og vitaminer.
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forskriften er E@S-basert og bygger hovedsaklig pad EUs kosmetikkdirektiv
(76/768/EEC). Europaradet har utarbeidet retningslinjer for innhold av stoffer og annet
nar det gjelder "naturkosmetikk”. Radet mener at produkter som oppfyller vilkirene
som er satt i disse retningslinjene kan selges med pastand om & vare “naturkosme-
tikk”4. Disse produktene reguleres ikke som neringsmidler. P4 bakgrunn av deres
seerstilling og sarregulering er disse produktene holdt utenfor den videre fremstilling.

Det kan innledningsvis sperres om det ma legges foringer pa den fysiske formen til de
produkter som skal omfattes av ordningen. Bade den spraklige forstielsen og informa-
sjon fra bransjen trekker i retning at det ikke kan kreves en bestemt form pa produkte-
ne. Pa bakgrunn av intensjonen med arbeidet vil den videre fremstilling ikke begrenses
til produkter med en bestemt form. Bakgrunnen for dette er & sikre at det gis en bre-
dest mulig vurdering av markedet og en eventuell ny ordning.

1.3 Hensynene bak utredningen — perspektiv
1.3.1 Innledning

Forvaltningen av naturmidler er et komplisert omrade. Produktene selges bade gjen-
nom helsekostbutikker, apotek, dagligvarehandel, drogeri, postordre, multilevelmarke-
ting (pyramidesalg som f. eks. Natures own), og egenimport via internett. Bruksomra-
dene varier fra generelt 4 forbedre helsen, til behandling av spesifikke sykdommer.

Hensynene som ligger bak ensket om en styrket regulering av feltet vil bli viktige ret-
ningslinjer for de vurderinger som foretas i dette notatet. I det folgende skal derfor de
to viktigste hensynene Kklargjores. Sosialkomiteen uttrykker det slik i Innst. O. nr. 53
(2002 - 2003):

"Det er viktig, slik komiteen ser det, at kunden blir gitt god informasjon samtidig som at en
er sikker pd at det er trygge produkter’.

De to hensynene — trygge produkter og informasjonsbehovet — gjennomgas i de folgen-
de avsnitt.

1.3.2 Hensynet til trygge produkter — et kvalitetskrav

Neringslovgivningen oppstiller i dag krav som skal sikre trygge produkter. For lege-
midler er det gjennom legemiddellovgivningen fastsatt betydelig strengere dokumenta-
sjonskrav for produktenes kvalitet, sikkerhet og effekt. I motsetning til det som gjelder
for produkter som ikke er legemidler — og som derfor behandles etter naeringsmiddel-
lovgivningen — kreves det for legemidler at dokumentasjonen skjer for produktene slip-
pes pa markedet.

+ JE. http://www.coe.fr/soc-sp/sante/nat%20cosm.htm#NAT)

-9
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Spersmaélet er om folkehelsehensynet gjor det nedvendig & stille opp tilsvarende
strenge krav for naturmidler som for legemidler. Et slikt krav er praktisk vanske-
lig og anses heller ikke nedvendig idet naturmidlene i utgangspunktet ikke er sa virk-
ningsfulle (og potensielt farlige) som alminnelige legemidler. En oppstilling av kvali-
tetskrav vil derfor veere hovedkomponenten for a sikre trygge naturmidler. Begrunnel-
sen for hvorfor man for naturmidler i utgangspunktet kun oppstiller kvalitetskrav og
ikke krav for sikkerhet og effekt, er videre at det vil veere urealistisk & kreve slik doku-
mentasjon for denne gruppen. Ettersom produktene ogsa ofte har vert lenge i bruk, vil
sikkerhetsprofilen dessuten oftest vaere kjent. Hovedinnholdet i et sikkerhetsbegrep for
naturmidler, som er anvendbart og tilstrekkelig ut fra et folkehelseperspektiv, vil sile-
des vaere krav om skikkelig dokumentasjon av produktets innhold og fremstillingsmate.

Tryggheten for forbrukerne vil her ligge i a vite hva en "putter i munnen” og at produk-
tene er fremstilt pa en sikker mate. En har tidligere sett eksempler pa at slike produkter
har hatt et annet innhold enn det som felger av deklarasjonen. I den sékalte Respira-
skandalen, som gjaldt et urtemiddel mot astma som fikk stor utbredelse i idrettsmiljoet,
ble en norsk idrettsmann tatt for doping fordi naturmidler inneholdt store mengder
efedrin i tillegg til urtene. Ekstra ulovlige tilsetninger er forst og fremst en trussel mot
folkehelsen.

Det ligger videre en fare i en generell publikumsoppfatning om at alt som er “naturlig”
er trygt. Faktum er at mange planter er vel kjent & kunne utgjere en helsefare, og forste
prioritet ma veere 4 sikre at produktene ikke inneholder slike stoffer eller andre urenhe-
ter.

1.3.3 Informasjonsbehovet hos forbruker

1.3.3.1 Innst. O. nr. 53 (2002 - 2003):
Sosialkomiteen uttrykker seg slik i Innst. O. nr. 53 (2002 — 2003):

"Det er etter komiteens mening viktig at den enkelte person blir gitt de beste muligheter til
selv d kunne ta vare pa sin helse pd en beste mulig mdte”.

Det er avgjerende for intensjonen om at forbruker skal kunne ta veloverveide valg av
produkt for a ta vare pa sin egen helse, at vedkommende kan stole pa at den informa-
sjon som er knyttet til et produkt faktisk stemmer.

1.3.3.2 Informasjon i et folkehelseperspektiv

Den informasjon som er knyttet til et naturmiddel, er hovedsaklig informasjon om pro-
duktets eventuelle virkning/effekt og innhold. Begge disse forholdene er viktig for for-
bruker ved valg av produkt.

Nar det gjelder pastander om at et produkt skal ha en bestemt effekt, kommer en raskt
inn i en grasone mot det som omtales som medisinske pastander, pastander om at pro-

-10-
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duktet har effekt mot sykdom. Slike pastander kan kun benyttes for godkjente legemid-
ler, da det her er oppstilt detaljerte krav til hvordan en skal dokumentere slik effekt. Det
anses viktig ut fra folkehelsebetraktninger at de krav til dokumentasjon av effekt som er
oppstilt for legemidler, ikke undergraves. Bakgrunnen er a sikre at pasienter som
trenger legemidler, ikke erstatter disse med produkter hvor slik effekt ikke er like godt
dokumentert, men kanskje bare fremsatt som en udokumentert pastand.

Syseutvalget har i sin nylig avgitte innstilling beskrevet hvilke pastander som kun skal
kunne knyttes til legemidler. I tillegg gar utvalget inn for at det apnes for bruk av visse
helsepastander for andre produkter. Disse omtales som péastander om redusert risiko
for sykdom, hvor produktets effekt ikke knyttes til en naermere bestemt sykdom eller
tilstand. Skal slike pastander kunne knyttes til den gruppen produkter som omhandles i
denne rapporten, ma det dokumenteres overfor myndighetene at produktet har pastatt
effekt. Kravene til slik dokumentasjon vil utarbeides av SNT, i stor grad pa grunnlag av
kommende E@S-harmonisert regelverk.

En forutsetning for all annen informasjon om et produkt, ogsa informasjon om effekt, er
at forbruker kan ha tillit til at produktet inneholder det som det gir seg ut for a innehol-
de. God informasjon om et produkts innhold vil gi forbruker ekt tillit til at produktet er
trygt, og saledes bedre grunnlag for &4 kunne ta bevisste valg mellom ulike produkter.
For & trygge folkehelsen er det etter alt & demme viktigere a ivareta behovet for god
informasjon om innhold enn om effekten, da tillit til innholdet som nevnt er grunnleg-
gende for 4 ivareta ensket om at forbruker skal kunne velge trygge produkter.

1.3.3.3 Informasjonsbehovet vs. rederlighet og forbrukers skonomi

Et annet aspekt som er viktig i forhold til forbrukers tillit til at produkter inneholder det
de lover, er det skonomiske. Et sentralt hensyn er saledes a sikre at forbrukerne far det
de betaler for. Mens tilsetting av andre stoffer enn de oppgitte vil kunne skade forbru-
kerens helse, vil fraveer av komponenter i forste rekke vaere en trussel mot forbruke-
rens lommebok.

Det har veert avdekket eksempler pa at dyre naturmidler ikke har inneholdt annet enn
springvann, og det er grunn til & tro at mangel pa komponenter er mer utbredt enn til-
setting av andre stoffer.

1.3.4 Retningslinjer for det videre arbeidet

For best & ivareta informasjonsbehovet og hensynet til trygge produkter, vil den videre
utredning ta utgangspunkt i en vid forstaelse av produktgruppen som kan omfattes, i
samsvar med gjennomgangen av begrepet naturmiddel ovenfor. Videre vil utredningen
se pa ordninger med forhadndsgodkjenning tolket i videste forstand. Det vil ogsa bli sett
naermere pa om eksisterende ordninger ivaretar disse hensynene, og pa den bakgrunn
eventuelt foresla utvidelser eller nye tiltak.
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2. BRANSJERADET FOR NATURMIDLER OG NONA

2.1 Bransjeradet for naturmidler
2.1.1 Oppbygning og omfang

Bransjeradet for naturmidler (BRN) ble opprinnelig stiftet i 1978. Bransjeradet har veert
drevet av leveranderene av helsekostkostprodukter frem til 2002.

Den 12.desember 2002 ble det nye Bransjeradet for Naturmidler stiftet, og BRN ble en
bransjeforening som omfavner store deler av helsekostbransjen. Helsekostbransjens
Leveranderforening, Naturmiddelindustriforeningen (MNIF) og Helsekostbransjens
Detaljistforbund (HD) dannet sammen det nye servicekontoret.

Bransjeradet estimerer selv at totalomsetningen de igjennom kontroll via helsekostbu-
tikker, dagligvarehandel, drogeri, apotek og noe postordre utgjor 1,9 milliarder kroner.
Multilevelmarketing, postordre og egenimport via internett faller utenfor BRN, og
bransjen anslar at deres arsomsetning er pa 800 milliarder kroner. Stemmer dette reg-
nestykket kontrollere BRN 70 % av omsetningen pa markedet.

BRNs formal er ifelge deres vedtekt § 3 4 ivareta medlemmenes faglige og skonomiske
interesser, samt arbeide for 4 styrke medlemmenes posisjon overfor myndigheter, for-
brukere, media og relevante interesseorganisasjoner. BRN skal videre drive et service-
kontor for medlemmene. Kontoret skal ogsa ivareta bransjemessige interesser for
NMIF og HDs medlemmer

BRN er en frittstiende bransjeorganisasjon med egne vedtekter og egen skonomi.
Virksomheten finansieres via medlemsorganisasjoner og egne prosjekter. BRN repre-
senterer bransjen ved politiske heringer, kontakter med departementer, kontrollmyn-
digheter og Stortinget. BRN har jevnlig kontakt med ulike myndigheter, i forste om-
gang Legemiddelverket, Statens naeringsmiddeltilsyn og Forbrukerradet.

2.1.2 BRN og obligatoriske produktkontroll

Fra og med 1. januar 2004 innferer BRN en obligatorisk produktkontroll for sine med-
lemmer.

Produktkontrollen vil inkludere folgende elementer:
1. Egenerklaering
Virksomhetene ma bekrefte at de har internkontrollsystemer, blant annet at det
er etablert rutiner for oppfelging og tilbakekalling, at man har dokumentasjon pa
produktets innhold, at endringer i produktet meldes.
2. Analyse av produktprove
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Det skal tas stikkprevekontroll omtrent hvert tredje ar. Kontrollen er uanmeldt.
Det skal tas ut to prever fra en batch. Disse analyseres for virkestoff angitt i ing-
redienslisten. I tillegg legger man inn visse markerer for a analysere for ulovlige
tilsetninger (typisk legemiddelsubstanser) som ikke er deklarert, men som kan
veere aktuelle ulovlige tilsetninger.

3. Kontroll av merking
Det skal kontrolleres om merkingen tilfredsstiller krav i gjeldende regelverk.

Etter produktkontrollen far produktet en kode; 1, 2, 3 eller 4. Kode 1 innebarer at pro-
duktets innhold og etikett er godkjent, mens kode 2 betyr at produktet er godkjent med
anmerkninger og ny Kkontroll vil utgjeres om ett ar. Ved tildeling av kode 3 kan ikke
produktet omsettes, og kode 4 innebarer at produktet méa trekkes fra hele detaljistled-
det med umiddelbar virkning.

For akterer i bransjen vil dette veere forste trinn i en produktkontroll. Det neste trinnet
er en registrering i NONA. Dette er ikke obligatorisk.

2.2 NONA

Norsk register for naturmidler (NONA) er NONA et aksjeselskap som ble etablert i
1992, og som i dag eies av Naturmiddelindustriforeningen (NMIF) og Helsekostbran-
sjens detaljistforbund (HD). Leveranderer av naturmidler kan benytte NONA for a kva-
litetssikre sine produkter.

I folge NONA bygger kravene til dokumentasjon av produktenes kvalitet pa, og er i
prinsippet lik, tilsvarende krav til godkjenning av naturlegemidler og legemidler. Det
stilles blant annet krav om analysesertifikat for ravarer, beskrivelse av sluttkontrollana-
lyse i det ferdige produktet, til holdbarhet og merking. Kontrollen og vurderingen av
produktene gjores av en uavhengig og faglig kompetent instans. Registeret over god-
kjente produkter er offentlig tilgjengelig. Det foretas rutinemessig kontroll av NONA-
godkjente produkter hvert femte ar. Produktene tas ut i helsekostbutikker, og analyse-
res for innholdsstoffer og vurderes opp mot registreringsseknaden. NONAs fagre-
daksjon utarbeider generelle omtaler (monografier) av substanser i naturmidler, pa
bakgrunn av tilgjengelig dokumentasjon. Monografien inneholder informasjon om tra-
disjonell bruk, innholdsstoffer, vitenskapelige undersekelser/Kliniske studier, inte-
raksjoner, forsiktighetsregler og litteraturreferanser. Avdeling for farmakognosi ved
Farmaseytisk institutt, Universitetet i Oslo, utgjer fagredaksjonen. Pr. februar 2003 var
det 116 produkter registrert i NONA.>

® Statens legemiddelverks forelopige vurdering konkluderer med at NONA-ordningen ikke oppstiller
tilsvarende kvalitetskrav som for godkjenning av naturlegemiddel. Dette er blitt vurdert ut fra det som
fremkommer i dokumentet "Guidance to aplicants for registration of producys in the NONA catalog" for
kvalitetsdokumentasjon. Ved registrering som naturlegemiddel fremgér dokumentasjonskravene i Notice
to Applicants og i retningslinjene (fra EMEA) som er felles i EU/E@QS omradet. Dokumentasjonskravene
er gjennomgaende bedre definerte og omfattende. Det som fremstar som det svakeste punktet i NONA-
ordningen, etter Legemiddelverkets mening, er eventuell manglede spesifisering av plan-
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2.3 Vurdering

Bransjeradet for Naturmidler og NONA gjor en betydelig innsats pa naturmiddelfeltet. I
utgangspunktet er dette et naeringsfelt med stor spennvidde over akterene, fra userigse
degnfluer til seriose og stabile akterer. Bransjeorganisasjonen og NONA er viktige for-
Klaringer pa hvorfor bransjen i Norge gjennomgaende bestir av serigse akterer som
bestreber seg pa a arbeide innenfor gjeldende rettslige og naeringspolitiske rammevil-
Kkar.

Pa denne bakgrunn er det naturlig & se pa ulike muligheter for & nyttiggjore seg den
informasjon, kompetanse og innflytelse pd markedsakterene som Bransjeradet og
NONA sitter med.

teart/dyrkningssted/plantedel, fremstilling av ekstrakt, og at mengder av droger og ekstrakt ma angis pa
en klar og enhetlig mate, som for naturlegemidler.
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3. GJELDENDE RETT
3.1 Legemidler

3.1.1 Legemiddeldefinisjonen

Legemidler reguleres gjennom lov om legemidler av 4. desember 1992. Definisjonen
fremkommer av legemiddelloven § 2, og er utdypet i legemiddelforskriften § 2-1. Av
legemiddelloven § 2 forste ledd fremgar:

"Med legemidler forstds i denne lov stoffer, droger og preparater som er bestemt til eller
utgis for a brukes til da forebygge, lege eller lindre sykdom, sykdomssymptomer eller smerter,
pavirke fysiologiske funksjoner hos mennesker eller dyr, eller til ved innvortes eller utvortes
bruk a pavise sykdom."”

Forskrift av 22. desember 1999 om legemidler § 2-1, bokstav a, presiserer bestemmel-
sen ved a fremholde at som legemiddel regnes herunder:

"stoffer, droger og preparater som er oppfort i Legemiddellisten? og droger som er merket
med « L » eller « LR » i Urtelisten®

Videre presiserer forskrift av 22. desember 1999 om legemidler § 2-1, bokstav ¢, be-
stemmelsen ved & fremholde at som legemiddel regnes herunder:

“vare som bringes 1 handelen eller reklameres for pa en slik mdte at den fremtrer som le-
gemiddel.”

Dette viser at preparater kan bli legemiddel pa to grunnlag:

1) enten pa grunnlag av at det inneholder stoffer som gjor at preparatet har effekt mot
sykdom eller smerter,

2) eller pa grunn av pastander som benyttes i merking av produktet, merking av em-
ballasje, og markedsfering av produktet for evrig. Hvis for eksempelvis et kosttil-
skudd markedsferes som middel mot migrene, vil markedsferingen medfere at pro-
duktet er et legemiddel etter loven. Produktet ma dermed ha markedsforingstillatel-
se for det kan omsettes. Markedsferingen ma stanses i pavente av tillatelsen, men i
praksis vil man normalt endre markedsferingen slik at preparatet ikke lenger utgis
for & vaere et legemiddel.

Alle farmaseytiske spesialpreparater ma ha en markedsferingstillatelse utstedt av Sta-
tens legemiddelverk, for 4 kunne selges i Norge, jfr. legemiddelloven § 8, jf § 7. Som
farmaseytisk spesialpreparat regnes i denne lov legemiddel som bringes i handelen i
produsentens originale pakning og med eget preparatnavn. Markedsferingstillatelse gis
pa grunnlag av dokumentert kvalitet, sikkerhet og effekt. Som fremstillingen nedenfor

-15-



Naturmiddelutredningen

Horingsnotat

vil vise finnes det to hovedtyper av legemidler; alminnelige legemiddel og naturlege-
middel.

3.1.2 Naturlegemiddel

3.1.2.1 Gjeldende naturlegemiddelordning

Naturlegemidler er legemidler som oppnar markedsferingstillatelse etter en forenklet
soknad. At seknaden er forenklet innebarer at soker er fritatt for 4 sende inn deler av
den dokumentasjon som etter hovedregelen ma sendes inn i forbindelse med seknad
om markedsferingstillatelse for et legemiddel, jf legemiddelforskriften § 4-5. Kravene til
dokumentasjon for kvalitet er imidlertid de samme for legemiddel og naturlegemiddel.
Naturlegemiddelordningen er per i dag ikke forskriftsfestet. Fremgangsmaten for &
soke forenklet seknad fremgar av Legemiddelverkets egne retningslinjers. Ordningen
er hjemlet i legemiddelloven § 10, andre ledd.

Definisjonen av naturlegemiddel fremgéar av legemiddelforskriften § 1-3 bokstav d;

"legemiddel hvor den eller de aktive bestanddeler har et naturlig utspring, ikke er altfor
bearbeidet og utgjor en plante- eller dyredel, mikrvoorganismer, mineraler, eller salter.”

Som naturlegemidler regnes visse legemidler som er beregnet brukt til egenbehand-
ling, har et naturlig utspring, ikke er for oppkonsentrerte, som det er ment a tas gjen-
nom munnen, paferes hud eller til lokal bruk pa slimhinner og som er tradisjonelt brukt
i flere tiar.

I folge retningslinjene” kan sikkerhet og effekt dokumenteres ved henvisning til biblio-
grafisk data, i stedet for kliniske forsek som er hovedregelen for alminnelige legemid-
ler. Det er et krav etter dagens ordning at den tilstand som skal behandles anses som
“egnet til egenbehandling”. Dette vilkaret er tolket strengt sammenlignet med tilsva-
rende vilkar i Sverige og Danmark, noe som hittil har gjort den nasjonale naturlege-
middelordningen begrenset i forhold til disse nabolandene.

Det er ca. 30 naturlegemidler som har markedsferingstillatelse i Norge i dag. Urter som
er klassifisert som handelsvare kan ogsa sekes godkjent som naturlegemiddel. Dette er
frivillig.

3.1.2.2 Forslag til ny naturlegemiddelordning

Det har gjennom Ot.prp. nr. 55 (2001-2002) veert fremhevet at norsk praksis vedrerende
naturlegemidler ber sekes harmonisert med svensk og dansk praksis, og siledes utvi-
des i forhold til det som gjelder i dag. Departementet foreslo i heringsnotatet forut for
nevnte Ot.prp. 4 viderefore naturlegemiddelordningen og samtidig foreta endringer

6 http://www.legemiddelverket.no/dok/ra/natrev98.doc
7 http://www.legemiddelverket.no/dok/ra/natrev98.doc
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som kunne gjore ordningen aktuell for et storre antall legemidler enn i dag. Det er blitt
utarbeidet utkast til ny § 4-8a i legemiddelforskriften.
Forslaget til ny ordning er som folger:

§ 4-8 a Naturlegemidler

Ved soknad om markedsforingstillatelse for et naturlegemiddel kreves ikke toksikologisk, far-
makologisk og klinisk dokumentasjon, jf. § 4-5 forste ledd bokstavene c og d dersom:

a)  naturlegemidlet er egnet til egenbehandling av tilstander som brukerne selv kan diagnostise-
re og behandle, og

b)  sokerven kan dokumentere fra publisert vitenskapelig litteratur at naturlegemidlets innholds-
stoffer har veert i tradisjonell bruk i Europa eller Nord-Amerika i minst 30 dr, har anerkjent
effekt, og er tilstrekkelig sikre.

Dersom tilstandens symptomer ogsd kan skyldes alvorlig bakenforliggende sykdom, skal na-
turlegemidlet veere merket med en anbefaling om d ta kontakt med lege for preparatet benyttes.

I soknaden kan soker fremlegge resultater fra toksikologiske og farmakologiske tester eller
kliniske forsok devsom denne stotter opp dokumentasjonen nevnt i forste ledd bokstav b). Ved frem-
leggelse av slik dokumentasjon, kan Statens legemiddelverk gjore unntak fra kravet om tradisjonell
bruk i 30 ar.

Statens legemiddelverk kan stille scerlige krav til innholdet i merking, preparatomtale og paknings-
vedlegg.

Forslaget er sendt pa hering.

Kravene til farmaseytisk/kjemisk kvalitet vil veere de samme som i dag, idet dette er
absolutte krav etter EU direktiv 2001/83 jfr. legemiddelforskriften § 4-58. Det nye er at
SLV vil akseptere flere bruksomrader enn tidligere idet vilkdret om "egnet til egenbe-
handling” er foreslatt tolket mindre strengt. Videre er det foreslatt at det er anledning til
ogsa a vektlegge klinisk dokumentasjon som kan fa betydning i forhold til hvilke
bruksomrade som blir godkjent, samt at det er mulig & lempe pa kravet til 30 ars bruk.

Folgen av at ny § 4-8 a blir vedtatt, og saledes at naturlegemiddelordningen blir utvidet,
vil kunne bli at industriens behov for 4 kunne gi mer informasjon og fremheve spesielle
egenskaper ved sine produkter blir imetekommet. Dette kan fore til at flere produsen-
ter anser det som regningssvarende a4 seke om markedsforingstillatelse og siledes
kunne markedsfore sitt produkt innenfor godkjent bruksomrade. Resultatet er da at
flere naturmidler/naeringsmidler blir underlagt forhandskontroll pa kvalitet, sikkerhet
og effekt.

3.1.3 Forslag til ny regulering i EU av tradisjonelle plantelegemidler

Det er forslatt et nytt direktiv om tradisjonelle plantelegemidler i EUY. Ordningen skal
bare gjelde produkter som ikke kan bli registrert som legemidler pa grunn av mang-

8 Direktiv 2001/83 artikkel 8 og 9 jfr. Notice to applicants, Volume 2B.
9 KOM (2002) 1, 2002/0008 (COD) om tradisjonelle plantelegemidler — forslag til direktiv om endring av
direktiv 2002/83/EF om legemidler
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lende dokumentasjon av sikkerhet og effekt. Videre skal kun produkter som forbruke-
ren kan benytte til grunnleggende egenomsorg veere omfattet.

Norge har i dag en godkjenningsordning for naturlegemidler som i stor grad tilsvarer
den foresléitte ordning for tradisjonelle plantelegemidler. Forskjellen er at vart regel-
verk krever at sgker sender inn bibliografisk dokumentasjon pa effekt og sikkerhet
med ekspertrapporter. For tradisjonelle plantelegemidler vil der kunne bli mulig 4 hen-
vise til en fellesskapsmonografi/liste. Dersom urtene er pa listen vil det kun vaere ned-
vendig a sende inn dokumentasjon pa farmaseytisk/kjemisk kvalitet. Dette kan muli-
gens fore til noe forenkling og mindre kostnader i forhold til det som gjelder i dag, og
saledes fore til at flere produsenter anser det som regningssvarende & fa produktet de-
res registrert som naturlegemiddel. Dersom urtene ikke er oppfert pa listen ma det
sendes inn dokumentasjon og ekspertrapporter for sikkerhet og effekt. Ekspert og sik-
kerhetsdokumentasjon er basert pa substans (urt/ekstrakt), ikke pa preparat. Nar det
gjelder direktivet ser det ut til at det gar i retning av at man skal lage en standard prepa-
ratomtale for hvert enkelt plantepreparat og dersom man kan dokumentere tilstrekkelig
kvalitet sa blir preparatomtalen "take it or leave it”. De plantelegemidler som etter den-
ne prosedyren far markedsforingstillatelse, ma i all reklame markedsfores med opplys-
ninger om at produktet er et tradisjonelt plantelegemiddel og at virkningen ikke er Kli-
nisk dokumentert.

3.2 Neeringsmidler

3.2.1 Qverordnede rettsregler

3.2.1.1 Lovgivning m.v.

Ny lov om matproduksjon og mattrygghet mv. (matloven) tradte i kraft 1. januar 2004.
Et av formalene med loven er a sikre helsemessig trygge naringsmidler. Den skal om-
fatte alle forhold i forbindelse med produksjon, bearbeiding og distribusjon av naer-
ingsmidler langs hele nzeringsmiddelkjeden.

Naturmidler er en stor gruppe produkter som ikke uten videre lar seg definere, jf. kapit-
tel 1.2. De fleste naturmidler vil imidlertid veere naeringsmidler slik begrepet er definert
i EUs forordning 178/2002/EF, kalt Food Law,%som vil bli gjort gjeldende i norsk for-
skrift som skal utarbeides for & sikre gjennomfering og utfylling av matloven.

Artikkel 2 i Food Law definerer naringsmidler som;

“ethvert stoff eller produkt, uansett om det er bearbeidet, delvis bearbeidet eller ubearbeidet,
som er bestemt til, eller med rimelighet kan forventes, d inntas av mennesker’.

10 Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 178/2002 om fastsettelse av allmenne prinsipper og krav
i neeringsmiddelregelverket, om opprettelse av Den europeiske myndighet for neeringsmiddeltrygghet og
om fastsettelse av framgangsmater i forbindelse med naeringsmiddeltrygghet.
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Det er presisert at neeringsmidler ikke omfatter legemidler.

Gjennom den nye matloven blir virksomhetenes ansvar tydeliggjort. Virksomhetene har
ansvaret for 4 etterleve krav i loven, og har ogsa plikt til & forebygge fare og iverksette
nedvendig forebyggende tiltak. Det offentlige tilsynets ansvar ligger i a fore tilsyn med
at lovgivningen etterleves og fatte nedvendige tiltak for gjennomfering og handhevelse.
Dette er et grunnleggende og overordnet prinsipp i badde norsk og internasjonal neer-
ingsmiddellovgivning.

Generelt gjelder at naeringsmidler som omsettes pa det norske marked ikke gjennom-
gar noen forhandsgodkjenning. Derimot stilles det krav om godkjenning av produsen-
ter og importerer av naeringsmidler!l. Enhver som vil drive naeringsmiddelvirksomhet
skal pa forhand melde fra om dette til tilsynsmyndigheten.

For bestemte typer neeringsmidler stilles det likevel krav om godkjenning for markeds-
foring. Det er fastsatt et nasjonalt godkjenningskrav til genmodifiserte naeringsmidler
og til nye neeringsmidler og naringsmiddelingredienser i generell forskrift for produk-
sjon og frambud av naeringsmidler, jf. punkt 3.2.2.5. I henhold til forskriftene om tilset-
ningsstoffer, aromaer og ekstraksjonsmidler til bruk i naeringsmidler kan bare godkjen-
te stoffer benyttes.

Nearingsmidler av kategorien naturmidler, er gjerne produkter som inneholder vitami-
ner- og mineraler, urter og/eller andre substanser, eller betegnes som kosttilskudd.
Det vil under i punkt 3.2.2 bli redegjort for hvilke bestemmelser som gjelder for slike
produkter. I tillegg vil naeringsmidler for spesielle behov og sakalt ny mat bli omtalt.
Forst vil imidlertid de generelle reglene for merking av naeringsmidler bli belyst.

3.2.1.2 Merkeforskriften

Forskrift 21. desember 1993 nr. 1385 om merking mv. av naeringsmidler (merkefor-
skriften) gir naermere bestemmelser om merking, presentasjon og reklame for naer-
ingsmidler. Forskriften har i § 5 et forbud mot merking som kan villede Kjo-
per/forbruker. Det er ikke tillatt & tillegge et neeringsmiddel virkninger eller egenska-
per det ikke har. Pastander skal kunne dokumenteres, og medisinske pastander er ikke
tillatt.

Merkeforskriften stiller krav om kvantitativ ingrediensmerking. Dette betyr at man skal
angi hvor mye av en ingrediens (eller en kategori av ingredienser) som inngér i et fer-
dig produkt. Kravet utleses dersom;

1. den aktuelle ingrediensen inngéar i varebetegnelsen eller varebetegnelsen vanligvis
forbindes med ingrediensen,

11 Generell forskrift 8. juli 1983 for produksjon og frambud m.v. av neeringsmidler, § 14
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det er fremhevet i merkingen ved ord, bilder eller grafikk, eller

det er av betydning for 4 karakterisere naeringsmiddelet, og kunne skille det fra
andre naeringsmidler som det vil kunne forveksles med pa grunn av varebetegnelse
eller utseende.

Mengden skal angis som den prosentvise andel ingrediensen utgjorde pa produksjons-
tidspunktet og skal plasseres i varebetegnelsen, i umiddelbar naerhet av denne eller i
forbindelse med den aktuelle ingrediensen.

Kvantitativ ingrediensmerking skal ikke benyttes pa bestanddeler som forekommer
naturlig i naeringsmidler som ikke har blitt tilsatt som ingredienser, for eksempel kof-
fein i kaffe og vitaminer og mineraler i fruktjuice.

3.2.2 Scerlig regulering

3.2.2.1 Vitamin- og mineraltilskudd

Spesifikke bestemmelser for vitamin- og mineraltilskudd finnes i dag i forskrift 25. sep-
tember 1986 nr. 1918 for produksjon og frambud mv. av vitamin- og mineraltilskudd.
Vitamin- og mineraltilskudd er definert i forskriften § 2:

"Med vitamin- og mineraltilskudd forstds i denne forskrift ethvert neevingsmiddel som pa-
stdas d ha betydning som vitamin- respektive mineraltilskudd til kosten og som tilfredsstiller
kravene i denne forskrift.”

De fleste vitaminer og mineraler er i utgangspunktet klassifisert som legemidler, slik at
forskriften angir hvilke vitaminer og mineraler som er unntatt fra legemiddeldefinisjo-
nen. For disse er det fastsatt minimums- og maksimumsgrenser per degndose. Videre
angir forskriften krav til merking og markedsfering. Forskriften inneholder en be-
stemmelse om meldeplikt, men denne praktiseres ikke.

Den kommende kosttilskuddforskriften (se nedenfor) vil erstatte bestemmelsene i vi-
tamin- og mineraltilskuddforskriften. Vitamin- og mineraltilskudd vil da innga i defini-
sjonen av kosttilskudd.

3.2.2.2 Den nye kosttilskuddsforskriften

Den nye kosttilskuddforskriften vil gjennomfere direktiv 2002/46/EF12 i norsk rett, og
vil erstatte vitamin- og mineralforskriften. Forskriften har veert pa hering, men gjen-
nomferingen avventer blant annet pa at saken behandles i EOS-komiteen. Den nye for-
skriften vil fa et betydelig storre virkeomrade enn dagens forskrift om vitamin- og mine-
raltilskudd, fordi definisjonen av kosttilskudd er langt mer vidtrekkende, jf. forskriften §
2 i utkastet:

12 Europaparlaments- og radsdirektiv (EF) nr. 2002/46 om kosttilskudd
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"Kosttilskudd defineres som neervingsmidler som
a) frambys i ferdigpakket og dosert form, beregnet til a inntas i smad oppmadalte meng-
der; som for eksempel kapsler, pastiller, tabletter, piller, pulverposer, ampuller,
drapeflasker og lignende former for veesker og pulver, og
b) er konsentrerte kilder til neeringsstoffer eller andre stoffer med en ernceringsmessig
eller fysiologisk effekt, alene eller i kombinasjon, og
c) er beregnet til a supplere kosten”

Forskrift om kosttilskudd omfatter ikke tilskudd som omfattes av legemiddellovgiv-
ningen, jf § 1.

Den nye forskriften vil omfatte ikke bare vitamin- og mineraltilskudd, men ogsa andre
tilskudd med stoffer som har ernaringsmessig eller fysiologisk effekt. Dette kan vaere
produkter som inneholder urter eller urteekstrakter, fettsyrer, fibere, aminosyrer, eller
andre typer substanser. Alle produkter som tilfredsstiller kravene i forskriften skal kal-
les kosttilskudd. Kosttilskuddene skal selges i ferdigpakket form. De skal veaere bereg-
net til 4 innta i smé oppmalte mengder, og dosering skal vaere angitt.

Mange av naturmidlene inneholder "andre stoffer med en ernaringsmessig eller fysio-
logisk effekt”, foreligger i "legemiddelform” og skal supplere kosten. Disse naturmidle-
ne vil falle inn under kosttilskudd-definisjonen i nytt regelverk om kosttilskudd.

I forste omgang inneholder kosttilskuddforskriften spesifikke bestemmelser bare for
vitaminer og mineraler. Forskriften inneholder en liste over hvilke forbindelser av
neeringsstoffer som kan benyttes i kosttilskudd. Inntil EU har etablert egne minimums-
og maksimumsbestemmelser for innhold av vitaminer og mineraler, viderefores de
grensene som har vert gjeldende i Norge til na.

Spesifikke regler for kosttilskudd som inneholder andre stoffer enn vitaminer og mine-
raler, for eksempel ulike urter/planter og deres ekstrakter, fettsyrer, fibere, aminosy-
rer, skal utarbeides under kosttilskudd-direktivet senere. Kommisjonen skal radgi Eu-
ropaparlamentet om fastsettelse av utfyllende bestemmelser senest innen juli 2007. For
disse produktene gjelder nasjonale krav inntil det fastsettes spesifikke regler i direkti-
vet, under forutsetning av at disse ikke strider mot prinsippet om fri flyt.

Noen av bestemmelsene som er gitt i kosttilskuddforskriften, for eksempel om mer-
king, vil gjelde for alle produkter som faller inn under definisjonen kosttilskudd. For
alle kosttilskudd gjelder at det ikke er tillatt & gi inntrykk av at de forebygger, leger el-
ler lindrer sykdom, sykdomssymptomer eller smerter. Dette gjelder bade for merking,
presentasjonsmate eller reklame. Det er heller ikke tillatt & gi inntrykk av at et balansert
og variert kosthold ikke gir tilstrekkelig tilforsel av naeringsstoffer.

Merking av kosttilskudd skal inneholde falgende:
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a) navnet pa de kategorier av naeringsstoffer eller andre stoffer med ernserings-
messig eller fysiologisk effekt som kjennetegner produktet, eller en angivelse av
arten av disse

b) anbefalt dogndose

¢) en advarsel mot 4 innta mer enn anbefalt degndose

d) informasjon om at kosttilskudd ikke ber brukes som erstatning for en variert
kost

e) informasjon om at produktene ber oppbevares utilgjengelig for barn

Kosttilskudd skal for evrig merkes i samsvar med gjeldende forskrifter om merking av
neeringsmidler.

Videre skal kosttilskudd merkes med innhold av naeringsstoffer eller andre stoffer med
ernaringsmessig eller fysiologisk effekt uttrykt i tall per anbefalt degndose. Det er gitt
krav om enheter som skal benyttes. Innholdet skal fastsettes pa grunnlag av produsen-
tens analyse av produktet.

Det foreslas a innfere meldeplikt for kosttilskudd av hensyn til en effektiv overvaking av
markedet. Produsent/importer skal oversende felgende informasjon til myndighetene:
1) navn og adresse til melder og produsent
2) alle inngdende ingredienser inkludert forbindelsene av tilsatte neeringsstoffer
3) kosttilskuddets totale innhold (summen av naturlig forekommende og tilsatt
mengde) av alle naeringsstoffene per anbefalt degndose

Meldeplikten er utformet noe annerledes i utkastet til forskrift om kosttilskudd enn i
direktivteksten. Direktivet gir adgang til & kreve at myndighetene underrettes om mar-
kedsforing ved at det framsettes en modell av merkingen. Flere av heringsinstansene
mener at meldeplikten i den norske forskriftsteksten er utvidet i forhold til bestemmel-
sen i direktivet. Meldepliktens innhold vil derfor ikke vaere helt avklart for forskriften er
vedtatt. Meldeplikten vil omfatte alle kosttilskudd, ikke bare vitamin- og mineraltil-
skudd.

3.2.2.3 Neringsmidler med urter og/eller andre substanser

I utgangspunktet er urter klassifisert som legemidler i Norge. Unntak fra legemiddelde-
finisjonen er gitt i § 4 i forskrift 27. desember 1999 om legemiddelklassifisering (urte-
listen).

Urter som er klassifisert til ikke & veere legemidler, kan i dag brukes i naeringsmidler,
sa fremt produktet ellers tilfredsstiller krav i neeringsmiddellovgivningen. Vurderingen
av klassifiseringsstatus baserer seg pa den rene urten eller vandige uttrekk. Dersom
det skal brukes ekstrakter som for eksempel sprit, vurderes dette i hvert enkelt tilfelle.
For noen veldig fa urter er klassifiseringen doseavhengig.

Dette innebaerer at en urt som for eksempel ginseng, i utgangspunktet etter dagens
regelverk, kan brukes i ubegrenset mengde i et naeringsmiddel. Det er likevel et over-
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ordnet krav i naeringsmiddellovgivningen at naeringsmidler ikke skal utgjore helsefare.
Tilsetning av ginseng ma derfor ikke tilsettes i sa store doser at det utgjor helsefare.
Det er opp til produsent, importer og forhandler & sikre dette.

Andre typer biologiske substanser, som for eksempel flavonoider, kreatin, kolin, lipon-
syre, etc, enskes ofte brukt i visse typer naeringsmidler. Det finnes heller ikke spesifik-
ke bestemmelser for slike typer substanser i naeringsmiddelregelverket i dag. Generelt
sett gjelder at de kan brukes i naeeringsmidler sa fremt de ikke er klassifisert som lege-
midler, og forutsatt at de ikke utgjer helsefare.

Nearingsmidler eller naeringsmiddelingredienser som ikke har vaert omsatt i betydelig
grad pa det norske markedet for 1. januar 1999, er imidlertid ikke tillatt & omsette uten
at de pa forhand er vurdert og godkjent av naeringsmiddeltilsynet!3 (se ogsa egen omta-
le av ny mat).

Dersom en urt eller en annen substans skal tilsettes en matvare som aroma eller et til-
setningsstoff, vil de ogsa vaere godkjenningspliktige.l4 Det er kun tillatt & bruke eller
selge tilsetningsstoffer og aromastoffer som er forhdndsgodkjent og oppfert i vedlegg til
henholdsvis tilsetningsstoff-forskriften og aromaforskriften.

De manglende bestemmelsene for bruk av urter og visse typer substanser i naerings-
midler stiller store krav til virksomhetene. For tilsynsmyndigheten kan det ofte vaere
komplisert & vurdere hvorvidt kravene i naeringsmiddellovgivningen er oppfylt.

3.2.2.4 Neeringsmidler til spesielle ernaringsmessige behov

Nearingsmidler til spesielle ernzeringsmessige behov (kortformen "saernaerprodukter”
benyttes ofte) skiller seg klart fra andre nzeringsmidler, da de er egnet til 4 dekke et
spesielt ernaeringsmessig behov og frambys som egnet til formalet. Eksempler pa slike
produkter kan vaere slankepulver, sportsprodukter, medisinske nzeringsmidler og bar-
nemat.

Forskrift 21. desember 1993 nr. 1382 om naringsmidler til bruk ved spesielle er-
neeringsmessige behov gir definisjoner for a4 avgjore om et produkt er et vanlig neer-
ingsmiddel eller et naeringsmiddel til bruk ved spesielle ernaeringsmessige behov. Det
foreligger seerforskrifter for noen produktgrupper under rammeforskriften, blant annet
for vektreduksjonsproduktene.

Personer med spesielle ernaeringsmessige behov defineres som personer med forstyr-
relse i fordeyelse eller stoffskifte, personer som befinner seg i en spesiell fysiologisk

13 Generell forskrift 8. juli 1983 for produksjon og frambud m.v. av neeringsmidler § 16a tredje ledd
14 Forskrift 21. desember 1993 nr. 1378 om tilsetningsstoffer til neeringsmidler § 3, og forskrift 21. de-
sember 1993 nr. 1379 om aromaer m.v. til naeringsmidler § 3
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tilstand og av den grunn kan ha sarlig fordel av et kontrollert inntak av visse stoffer i
neeringsmidler eller friske spedbarn og friske smabarn under tre ar.

3.2.2.5 Ny mat

Neringsmidler og naeringsmiddelingredienser som ikke har vaert omsatt pa markedet i
Norge eller i EU, kan defineres som ny mat.

Begrepet "ny mat” utgjer en sveert mangeartet og omfattende gruppe produkter. Nye
produkter kan veaere urter, eksotiske frukter eller dyr, alger, mikroorganismer eller an-
tioksidanter. Ny mat kan ogsa veere matvarer som inneholder "funksjonelle ingredien-
ser” med fordelaktige effekter, for eksempel kolesterolsenkende fytosteroler. Produk-
ter som er framstilt ved en ny produksjonsmetode kan ogsa falle inn under kategorien.

Ny mat stiller oss overfor nye utfordringer. De kan inneholde stoffer som kan ha utilsik-
tete effekter pa helsen og vil ofte erstatte andre kjente matvarer som inngar som en del
av basiskosten. Nye naeringsmidler og naeringsmiddelingredienser skal derfor god-
kjennes for de kan selges pa markedet, slik at man er sikker pa at de ikke utgjer en fare
for eller villeder forbrukeren.

Det er fastsatt et nasjonalt godkjenningskrav til nye naeringsmidler og naeringsmiddel-
ingredienser i generell forskrift 8. juli 1983 nr. 1252 for produksjon og frambud mv. av
neeringsmidler § 16 a. Bestemmelsen tradde i kraft 1. januar 1999. Bestemmelsen inne-
barer at Mattilsynet (tidligere Statens neaeringsmiddeltilsyn) skal gi seerskilt samtykke
for nye produkter kan markedsfores.

I EU iverksatte man krav til forhandsgodkjenning av nye naeringsmidler og neerings-

middelingredienser 15. mai 1997. EUs Novel Food forordning vurderes gjennomfort i
norsk regelverk.
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4. MODELLER FOR EN STYRKET FORVALTNING AV
PRODUKTGRUPPEN

4.1 Oversikt over aktuelle modeller

Som beskrevet i kap. 1.3, er formélet med en endret rettslig regulering og forvaltning av
naturmiddelproduktene & sikre at forbrukerne far trygge produkter og tilgang til til-
strekkelig informasjon om produktene. I lys av dette gjennomgas felgende modeller en
kan tenke seg for regulering av produktgruppen:

e Modell A er en modell hvor alle naturmidler méa forhandsgodkjennes av det of-
fentlige for det kan selges til forbrukerne. Dette er den modellen som i dag gjel-
der for legemidler. Se naermere kap. 4.2.

e Modell B er en variant av modell A. Hovedforskjellen er at en tenker seg at god-
kjenningsfunksjonen uteves av en privat akter, og det dreftes konkret om NONA
kan vaere hensiktsmessig i sa mate. Se naermere kap. 4.3.

e Modell C er utvidelse av dagens naturmiddelordning. Dette innebarer at terske-
len for godkjenning som naturlegemiddel blir mindre, slik at flere naturmidler
far innpass i naturlegemiddelordningen. Se naermere kap. 4.4.

e Modell D er styrking av regelverket for kosttilskudd, kombinert med en styrking
av tilsynet med produktene som faller inn under dette regelverket. Dette vil gjel-
de de aller fleste av dagens naturmidler. Se naermere kap. 4.5.

e Modell E er en frivillig registreringsordning. Ved a knytte produktet til denne, vil
produsentene pé en enkel méate signalisere til forbrukerne at produktene har gatt
gjennom bestemte prosedyrer som sikrer at de er av en bestemt kvalitet. Model-
len tenkes forankret i det offentlige, men forutsettes utevd i naert samarbeid med
private akterer. Se naermere kap. 4.6.

Modell C og modell D representerer strategier som uansett vil bli innfert i sterre eller
mindre grad. Spersmalet er siledes om dette gjor ytterligere tiltak (jf. modellene A, B
eller E) unedvendig, eller sagt pa en annen mate: Om en utvidet naturlegemiddelord-
ning og et skjerpet regelverk og tilsyn for kosttilskudd eliminerer behovet for en god-
kjennings- eller registreringsordning? Hvis en anser at det er behov for en saerskilt re-
gistrerings- eller godkjenningsordning vil det veere modell E (som et tillegg til modell C
og D) som er mest aktuell, da den felgende gjennomgangen viser at det er betydelige
rettslige svakheter knyttet til modellene A og B.

4.2 Modell A: Obligatorisk offentlig forhandsgodkjenning

En obligatorisk forhandsgodkjenning av naturmidler i regi av myndighetene ville inne-
bare en plikt for produsentene/importerene til 4 fremlegge tilfredsstillende dokumen-
tasjon for produktet kunne frembys pa markedet. Sett fra forbrukernes stasted ville det-
te gitt en sveert hoy grad av beskyttelse. Her ville myndighetene kommet inn i forkant
av at et naturmiddel ble sluppet pa markedet, og de ville videre veert ansvarlige for a
kontrollere at naturmidlet oppfylte de krav som ble satt.
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Generelt gjelder at naeringsmidler som omsettes pa det norske marked ikke gjennom-
gar noen forhandsgodkjenning. Det er et grunnleggende prinsipp at det er produ-
sent/importer/frambyder sitt ansvar at matvarene er i henhold til bestemmelsene i det
til en hver tid gjeldende neaeringsmiddellovverk. Dette er et system som avspeiler seg
internasjonalt. Det er nedfelt i EUs Food Law - forordning og er presisert i matloven.
Den generelle naeringsmiddellovgivningen krever at naeringsmidler skal veere sikker-
hetsmessig i orden og leve opp til de effekter, mengdeangivelser og ovrig informasjon
som fremgar av merkingen. Kosttilskudd, herunder aktuelle naturmidler, skal oppfylle
de krav til innholdsstoffer som fremgar av den kommende Kkosttilskuddsforskriften.

Kun i spesielle tilfeller gjennomferer forhidndsgodkjenning av neeringsmidler, som
beskrevet i avsnitt 3.2.2.5. Ved gjennomferingen av direktivet for kosttilskudd i EU er
det ikke vurdert som nedvendig med en forhidndsgodkjenning. Man har heller ikke
funnet det nedvendig & palegge meldeplikt, men direktivet gir mulighet for & kreve
melding av kosttilskudd. Norge har ikke gitt innspill med enske om eventuell for-
handsgodkjenning av disse produktene.

Muligheten for a innfere en forhdndsgodkjenning ma videre knyttes opp mot Norges
forpliktelser etter E@JS-avtalen. EQS avtalen art 11 jf. EF traktaten art 28 forbyr alle
kvantitative restriksjoner og tiltak som kan ha en tilsvarende virkning. Dette er som
fremhevet i Dassonville-saken!®> enhver av medlemslandenes bestemmelser for hande-
len, som direkte eller indirekte, syeblikkelig eller potensielt kan hindre samhandelen i
fellesmarkedet. En obligatorisk forhdndsgodkjenningsordning vil potensielt kunne
veere egnet til & hindre importen. Det vil kunne argumenteres ut ifra at norske produ-
senter av naturmidler vil ha et fortrinn ved & kunne legge sin produksjon opp til de
norske reglene, selv om det ikke finnes sterre norske produsenter pa markedet per i
dag. Det avgjerende er den potensielle effekten. Videre vil det fremheves at det ikke
finnes tilsvarende ordninger i ovrige EU/EQS medlemsland. Det er fremhevet gjennom
Cassis-doktrinen!¢ at det gjelder en plikt for landene til gjensidig godkjenning av pro-
dukter som oppfyller produktkravene i sitt opphavsland. Det vil her vere tilstrekkelig &
konstatere at produktet er tillatt solgt i et annet medlemsland. Det synes derfor som at
en slik forhandsgodkjenning ikke vil la seg gjennomfere uten a bryte de forpliktelsene
Norge har patatt seg gjennom E@QS-avtalen.

Opprettelse av en obligatorisk godkjenningsordning ville i tillegg trolig bli sveert res-
surskrevende. Basert pa de tall som er benyttet for & beskrive markedet, er det omtrent
1500 produkter som vil falle inn under en slik ordning. A bygge opp et offentlig apparat
som skulle kunne handtere godkjenningen av en s stor produktgruppe, vil neppe gi
forbrukerne tryggere produkter i en utstrekning som star i forhold til ressursbruken.

15 Sak 8/74, Procureur du Roi v. Dassonville [1974] ECR 837
16 Sak 120/78, Rewe-Zentral AG v. Bundesmonopolverwaltungen fiir Branntwein [1979] ECR 649
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En obligatorisk godkjenningsordning synes pa denne bakgrunn ikke & vaere noen rea-
listisk opsjon.

4.3 Modell B: Registreringsordning i privat regi - NONA

Godkjenning av naturmidler behover ikke nedvendigvis ligge hos det offentlige. En kan
ogsa tenke seg denne funksjonen ligge hos en privat akter pa basis av en avtale med det
offentlige. I denne sammenheng er det neerliggende & vurdere om det kan vaere hen-
siktsmessig at NONA utever en slik funksjon, ved 4 la dette bli registreringsordning
som pa vegne av det offentlige foretar en godkjenning eller sertifisering av naturmidler
etter naermere fastsatte Kriterier.

Det forutsettes i den videre droftelsen at NONA ville si seg villig til 4 pata seg denne
funksjonen, og videre at det oppnas enighet om nedvendig kontroll- og instruksmyn-
dighet for helsemyndighetene. Bransjeradet for Naturmidler har gjennom mange ar
arbeidet for 4 gjore NONA-ordningen obligatorisk, slik at det kan legges til grunn at det
er bred oppslutning fra bransjens side til 4 gi NONA en sentral rolle i godkjenningen av
naturmidler. I dette ligger ogsa en viktig begrunnelse for at alternativet vurderes i den-
ne sammenhengen.

NONAs organisasjon og organisasjonens forhold til de evrige foreningene pa dette fel-
tet er vesentlige forhold i vurderingen. NONA fremhever at de er et uavhengig aksje-
selskap som er eid med 50 pst. av Naturmiddelindustriforeningen (NMIF) og 50 pst. av
Helsekostbransjens Detaljistforbund (HDF). Ingen av disse foreningene har til na eks-
ponert seg sterkt overfor myndighetene, slik at det er noe uklart hva de to foreningene
arbeider med, hva slags mandat de har og eksplisitt hvem som har eierinteresser i dem.
Ingen av foreningene har informasjon pa Internett. Ut ifra foreningenes navn synes det
som om disse er interesseorganisasjoner for henholdsvis produsent- og importleddet og
detaljistleddet i helsekostbransjen.

Det finnes imidlertid svert tette band mellom BRN og NMIF og HDF. Ifelge Enhetsre-
gisteret i Brenneysundsregisteret har HDF og NMIF, som begge er registrert som en
forening/lag/innretning, samme adresse, samme telefonnummer og samme telefaks-
nummer som BRN. Videre er den daglige lederen i BRN satt opp som kontaktperson
for alle de tre nevnte foreningene. NMIF opplyser videre at deres internettadresse er
www.brn.no. Forholdet mellom NMIF og Helsekostbransjens Leveranderforening, som
sammen med Naturmiddelindustriforeningen (MNIF) og Helsekostbransjens Detaljist-
forbund (HDF) dannet det nye servicekontoret til BRN 12. desember 2002, er uklart.

Gjennom NMIF og HDF synes det pa denne bakgrunn a veaere tette band mellom BRN
og NONA. Dette illustreres ogsd ved at NONA, ifolge Enhetsregisteret, har samme
faksnummer som BRN. Videre er forretningsadressen deres sveert neerme BRN sin.
Dessuten opplyser NONA pa sine internettsider at den daglige lederen og fagsjefen i
BRN sitter som styremedlemmer i NONA.
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NONAs organisasjonsstruktur synes sveert usikker. Det synes & vere en reell fare for
en sammenblanding av interesser. Selv om NONA gjor en jobb for & godkjenne natur-
midler, vil det vaere vanskelig & overfore offentlig myndighet til denne.

En godkjenningsordnings virksomhetsutovelse vil vaere vesentlige rammevilkar for
bransjen. Dette stiller krav til godkjenningsordningens forankring og dens faktiske
uavhengighet av akterer i bransjen. NONA er, som gjennomgangen ovenfor viser, en
bransjestyrt organisasjon. Tatt i betraktning den uoversiktlige markedssituasjonen for
produktene i dette markedet, vil det vaere uheldig & gi NONA som en bransjestyrt orga-
nisasjon en utevende funksjon i markedet, med myndighet til 4 avgjere hvilke produk-
ter som skal kunne godkjennes.

I den grad en ordning i privat regi tenkes gjort obligatorisk vil ogsd de samme betrakt-
ninger i forhold til EOS-avtalen komme inn som beskrevet i punkt 4.2. En obligatorisk
godkjenningsordning synes pa denne bakgrunn ikke & vaere noen realistisk opsjon,
verken i offentlig eller privat regi.

Gjennom sin virksomhet i dag har imidlertid NONA opparbeidet seg betydelig en kom-
petanse pd omrade. Det er derfor naturlig & drefte alternativer hvor denne kompetansen
kan bli brukt, se neermere modell D og E nedenfor.

4.4 Modell C: Utvidelse av naturlegemiddelordningen

For a kunne fa godkjent et naturlegemiddel eller legemiddel ma kvalitet, sikkerhet og
effekt veere dokumentert. Dersom man skal utvide naturlegemiddelordningen, ma det
skje ved at kravene pa noen av disse punktene lempes.

Spersmalet om man kan utvide ordningen ved & lempe pa kvalitetskravene méa knyttes
opp mot Norges forpliktelser etter EJS avtalen. I folge legemiddelforskriften § 4-5 jfr.
direktiv 2001/8317 er kravet til farmaseytisk/kjemisk kvalitet absolutte krav som gjelder
béade legemidler og naturlegemidler. En lemping av kvalitetskravene for & utvide natur-
legemiddelordningen synes séledes ikke a kunne gjennomferes uten & komme i kon-
flikt med EQS-rettslige forpliktelser. Spersmalet er derfor om man kan lempe pa krave-
ne til dokumentasjon av effekt og/eller sikkerhet.

Det har gjennom Ot.prp. nr. 55 (2001-2002) veert fremhevet at norsk praksis vedrerende
naturlegemidler ber sekes harmonisert med svensk og dansk praksis, og saledes utvik-
les i forhold til det som gjelder i dag. Dette ivaretas gjennom forslaget til ny § 4-8a i le-
gemiddelforskriften!8, der kravene til dokumentasjon av sikkerhet og effekt er lempet i
forhold til det som gjelder for fullstendige legemiddelseknader. Dersom denne ord-
ningen blir vedtatt, vil vi fa en naturlegemiddelordning tilneermet lik den danske og
svenske. Dette kan resultere i at flere naturmidler/nseringsmidler blir registrert som

17 Europaparlaments- og Radsdirektiv 2001/83/EF artikkel 8
18 Se punkt 3.1.2.2.
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naturlegemidler. Danmark og Sverige har registrert henholdsvis 159 og 94
naturlegemidler, til forskjell fra Norge som kun har registrert ca. 30.

Hvorvidt man skal endre pa kravene til dokumentasjon av sikkerhet og effekt enda mer,
ber, antagelig knyttes opp mot de reguleringer som er pa vei gjennom forslag til ny re-
gulering av plantelegemidler i EU. Dersom direktivet om tradisjonelle urtemedisiner
blir vedtatt, vil det sannsynligvis ikke innebare store endringer i den foreslatte ord-
ningen som folger av forslaget til ny § 4-8a i legemiddelforskriften. Dette taler for ikke a
foresla noen ytterligere utvidelse. Et annet moment som ogsa taler i mot en ytterligere
utvidelse av naturlegemiddelordningen, er Norges folkerettslige forpliktelser etter di-
rektiv 2001/83/EF, og det faktum at direktivet allerede i dag blir tolket utvidende for &
kunne hjemle den gjeldende norske naturlegemiddelordningen. EU er for tiden ikke
seerlig rigid overfor medlemslandene pa dette feltet siden en ny rettslig regulering er pa
vei gjennom EU-direktivet om tradisjonelle plantelegemidler. Ytterligere lemping pa
kravene for markedsforingstillatelse for naturlegemiddel, utover det som er foreslatt
gjennom ny § 4-8a, ma pa denne bakgrunn antas 4 komme i konflikt med vare EQS-
rettslige forpliktelser.

4.5 Modell D: Styrket regelverk for kosttilskudd og okt tilsyn m.v.
4.5.1 Modellens seks tiltak

4.5.1.1 Opversikt over tiltakene

Denne modellen omfatter en rekke tiltak som vil bedre myndighetenes oversikt, opp-
folging og kontroll med kosttilskudd. Dette vil da i all hovedsak ogsa omfatte naturmid-
ler, som gjennom tiltakene vil fa en styrket forvaltning. Forslaget bestar av seks deler,
som ma ses i sammenheng:

Gjennomfering av nytt regelverk for kosttilskudd

Meldeplikt for alle kosttilskudd

Styrking av tilsynet med helsekost, herunder kosttilskudd/naturmidler
Vurdering av virksomme stoffer i kosttilskudd/naturmidler

Database med informasjon om kosttilskudd

Samarbeid med bransjen

Elementene gjennomgas hver for seg i det folgende.

4.5.1.2 Tiltak 1: Gjennomforing av nytt regelverk for kosttilskudd

Den nye kosttilskuddsforskriften som beskrives i avsnitt 3.2.2.2, er en viktig basis for
videre arbeid med & styrke det offentliges arbeid med kosttilskudd/naturmidler. Det at
forskriften innbefatter alle produkter som inngar under betegnelsen kosttilskudd, er
nytt i forhold til tidligere. Disse produktene med unntak av vitamin- og mineralforskrif-
ten er kun regulert i generell naeringsmiddellovgivning. Norge har gjennom deltakelse
(observater) i ulike EU-komiteer mulighet til 4 bidra i utarbeidelsen av ytterligere detal-
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jert regelverk pa omradet. Dette ber ses i sammenheng med det foreslatte tiltaket i pkt.
4.5.1.5.

EUs direktiv 2002/46 om Kkosttilskudd ble publisert 12. juli 2002, f4 maneder etter at
Ot. prp. 55 (2001 - 2002) ble fremlagt i mars 2002. EUs kommende regulering av kost-
tilskudd er saledes ikke behandlet i proposisjonen. Direktivet ble i EU fremholdt som et
stort fremskritt med a fa bedre kontroll pa denne produktgruppen. I Norge har arbeidet
med gjennomfering blitt heyt prioritert.

Kosttilskudd-direktivet er et rammedirektiv som forelepig i hovedsak inneholder noen
generelle bestemmelser i tillegg til spesifikke bestemmelser for vitaminer og mineraler.
Direktivet er en begynnelse i arbeidet med & harmonisere dette omradet innen EU, og
utfyllende bestemmelser vil bli utarbeidet i lopet av fa ar. I 2004 skal det fastsettes mak-
simumsgrenser for vitaminer og mineraler. Bestemmelser for urter skal etter planen
legges fram i 2007. Direktivet gir ikke anledning til & innfere en obligatorisk forhands-
godkjenning av kosttilskudd, jf. modell A som er beskrevet i kap. 4.1.

4.5.1.3 Tiltak 2: Meldeplikt for alle kosttilskudd

Alle kosttilskudd som enskes markedsfort/solgt, vil omfattes av en obligatorisk melde-
ordning nar ny forskrift om kosttilskudd trer i kraft, jf. omtale under punkt 3.2.2.2. Det-
te vil gjelde bade kosttilskudd som inneholder vitaminer og mineraler og de som inne-
holder andre stoffer med en ernaeringsmessig eller fysiologisk effekt.

Denne obligatoriske meldeplikten vil bli et viktig redskap for myndighetene i arbeidet
med & sikre en bedre kontroll av produktgruppen. Man har mulighet til & reagere ved
innmelding, og man vil f4 oversikt over markedet og grunnlag for a utfere stikkprove-
kontroller og tilsynsprosjekter. De innmeldte dataene kan danne grunnlag for oppret-
telsen av en utvidet database, som beskrives naermere i 4.5.1.6.

4.5.1.4 Tiltak 3: Styrket tilsyn for helsekost, kosttilskudd og naturmidler

I Stortingsmelding nr. 16 (2002- 2003) Resept for et sunnere Norge, som ble behandlet
av Stortinget i juni 2003, er styrking av tilsynet med helsekostbutikker nevnt som et
tiltak for a sikre trygge produkter.

Det er virksomhetene sitt ansvar at naeringsmidler som frambys pa markedet, tilfreds-
stiller krav i naeringsmiddellovgivningen. Overordnet betyr dette at virksomhetene er
ansvarlig for at naeringsmidlene ikke utgjor helsefare, og at forbrukeren ikke villedes.
Virksomhetene har plikt til & forebygge fare og iverksette nedvendige forebyggende
tiltak. De er palagt 4 ha internkontrollsystemer, og skal som en del av disse ha tilstrek-
kelige opplysninger om produktet.

Myndighetene fastsetter regelverk som setter krav til produksjon, frambud, merking,

osv, krever godkjenning av virksomheter og kan pilegge meldeplikt. Videre er det
myndighetenes ansvar & kontrollere at krav i regelverket etterleves, dette utferes gjen-
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nom tilsyn og overvéaking av virksomhetene/naringsmidlene. Dette innebarer at myn-
dighetene kan kreve dokumentasjon for at helsekostprodukter er trygge, og at de virke-
lig har pastatte ernaeringsmessige og fysiologiske virkninger.

Tilsyn med naeringsmidler ble tidligere utfort av det lokale neeringsmiddeltilsynet, etter
1. januar 2004 utferes det av det lokale Mattilsynet. Mattilsynet har tilsynsansvar for alle
typer neeringsmiddelvirksomheter, og kontroll av helsekostprodukter er en del av det
ordineere tilsynet. Det har variert i hvor stor grad de lokale neeringsmiddeltilsyn forte
tilsyn med helsekostbransjen, og hvor god kompetanse man hadde pa omradet. Helse-
kostomradet oppfattes som vanskelig & fore tilsyn med, blant annet fordi regelverket pa
omradet i dag er lite spesifikt og dermed lite retningsgivende. Naturmidler produseres
og omsettes ofte etter prinsipper som er kjent fra legemidler. Dette kan for eksempel
innebeere at det brukes tilsetningsstoffer som ikke er godkjent for bruk i naeringsmid-
ler, og at produktene merkes pa en mate som ikke er forenlig med naringsmiddellov-
givningen. Videre selges produktene ofte med pastander som gjor at de klassifiseres
som legemidler, og dermed skal de ikke forvaltes og feres tilsyn med kun etter
neeringslovgivningens bestemmelser. Dette har fort til at det utevende tilsynet har felt
det tungt & ta tak i problemomradet.

Det kan videre vaere komplisert & avgjere hvorvidt kravene i generelt regelverk serlig,
men ogsa i serforskrifter, er oppfylt. Produktene pa markedet inneholder ofte ingredi-
enser som er lite kjent. Tilsynet med helsekost er folgelig sveert tids- og ressurskreven-
de og fordrer god kompetanse pa omradet.

I dag innebarer tilsyn med helsekostprodukter stort sett kontroll av merkingen pé pro-
duktene. Prioriteringen er begrunnet i at det her er stor fare for villedning. For a ivareta
forbrukerinteressene er det derfor viktig & viderefore sterkt fokus pa merkingen av
produktene. Enkelte lokale naeringsmiddeltilsyn har utfert prosjekter hvor det er analy-
sert for innhold av visse komponenter i produktene (eksempelvis 19 20, 21)

Det er ikke omtvistet at det er behov for en bedre kontroll med helsekostomradet enn
det som er tilfellet i dag. Det ma settes inn ressurser pa flere niva for 4 oppna dette.
Blant annet er det behov for & lage retningslinjer for hvordan tilsynet med helsekost
skal utferes, og for opplaering av tilsynspersonellet.

Folgende tiltak kan iverksettes for a forbedre kontrollen med helsekostproduktene:

A. Utarbeide veiledere for virksomhetene og tilsynet

19 Aloe Vera drikker. Merking og innhold . KNT rapport 2000. Naeringsmiddelkontrollen i Namdal.

20 Undersokelse av mengde og merking av mineralstoffer i vitamin- og mineraltilskuddpreparater. KNT
rapport nr. 1/98. Naeringsmiddeltilsynet for Midt-Rogaland.

21 Helsekost. Kartlegging av frambudet i Oslo 1997-1998. KNT rapport 1998. Avdeling for naeringsmiddel-
tilsyn, Helsevernetaten, Oslo kommune.
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1) Veileder for helsekostbutikker, produsenter, importorer og grossister. Veilederen skal
Kklargjere hvilke rutiner internkontrollen ber inneholde for a sikre at kravene i neer-
ingsmiddellovgivningen (matloven med forskrifter) etterleves.

2) Veileder for tilsynet. Veilederen skal gi retningslinjer for hva som skal vaere i fokus
ved tilsyn med helsekostbutikker, produsenter, importerer og grossister, hvilken
dokumentasjon det kan/skal stilles krav om og vurdering av denne og bruk av vir-
kemidler ved brudd pa lovgivningen.

B. Intern kompetanseoppbygging hos tilsynspersonellet

Forbedret tilsyn med helsekostomradet forutsetter en malrettet kompetanseoppbyg-
ging hos Mattilsynets inspekterer (lokalt og regionalt) for & bedre kunnskapen om pro-
duktgruppen, herunder det gjeldende regelverket og hvilke krav som kan/skal stilles til
dokumentasjon for at produktene er trygge og har pastatte virkninger. Det forutsetter
ogsa kunnskap om hvordan tilsynet skal utferes og om forvaltningsrutiner. En slik
kompetanseoppbygning vil gi bedre forutsetninger for & handtere problemer som opp-
star, og vil resultere i et bedre tilsyn bade kvalitets- og kvantitetsmessig.

C. Analyseprosjekter — virksomme stoffer og uenskede stoffer

Det mé gjennomfere analyseprosjekter i regi av myndighetene. Produkter fra virksom-
hetene ber analyseres for innhold av virksomme bestanddeler, fremmedstoffer og and-
re uenskede stoffer, og vurderes i forhold til sikkerhet og effekt.

D. Flerérig overvakingsprogram
Markedet ma overvéakes via et flerarig program, bade i forhold til innholdsstoffer og

merking.

Okt tilsyn og kontroll vil pa sikt fere til tryggere produkter. Det skal imidlertid under-
strekes at uansett hvilken regulering en velger pad omradet, vil en ikke kunne garantere
hundre prosent trygge produkter. Et okt kontrolltrykk mot markedet vil imidlertid vaere
et viktig insentiv for bransjen til & sikre trygge produkter som er omsatt pa en redelig
mate. Forbrukerne vil ogsa fa informasjon blant annet gjennom bekjentgjering av resul-
tater fra tilsynet.

Til slutt ber det vurderes a opprette et kompetansesenter for kosttilskudd ved Mattilsynet,
som skal overvike helsekostprodukter og bistid andre regioner med rad og veiledning.
Dette senteret ber ogsa ha ansvar for registeret for meldeplikten. Videre kan det vurde-
res & legge ansvar for tilsyn med salg av legemidler utenfor apotek til samme kompe-
tansesenter. Dette er et tiltak som ma utredes naermere.

4.5.1.5 Tiltak 4: Vurdering av virksomme stoffer i kosttilskudd/naturmidler

Det finnes ikke spesifikke regler i naeringsmiddelregelverket for bruk av urter og
neeringsstoffer i kosttilskudd foruten for vitaminer og mineraler. Generelt gjelder at
slike stoffer kan brukes dersom de ikke er legemidler og ikke er godkjenningspliktige.
Det skal komme neermere bestemmelser om slike bestanddeler i kosttilskudd-
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direktivet etter hvert, men arbeidet er ikke pabegynt enna i EU. Kommisjonen skal
imidlertid gi rad til Europaparlamentet om fastsettelse av utfyllende bestemmelser se-
nest innen juli 2007.

Det er behov for mer kunnskap om sikkerheten og virkningen til de ulike substansene
som inngar i kosttilskudd, blant annet hvilke ernaringsmessige, fysiologiske og toksis-
ke effekter de har, i hvilke doser og om stoffene kan medfere helsemessige konsekven-
ser for enkelte befolkningsgrupper.

En gjennomgang av de vanligste stoffene som brukes i kosttilskudd, vil utgjere et viktig
bidrag i arbeidet for & sikre trygge produkter. Det vil veere naturlig at neeringsmiddel-
og legemiddelmyndighetene i samarbeid vurderer ernaeringsmessige og fysiologiske
effekter til disse stoffene, samt eventuelle skader de kan gi og ved hvilke doser. Infor-
masjonen kan offentliggjeres og derved fungere som veiledning for bade bransjen og
forbruker. Et slikt arbeid vil ogsa utgjere et grunnlag for & gi informasjon om i hvilke
doser forbrukeren kan forvente effekt, og muliggjer ogsa en mer aktiv deltakelse fra
norsk side ved utarbeiding av utfyllende bestemmelser for kosttilskudd i EU.

4.5.1.6 Tiltak 5: Database med informasjon om kosttilskudd

Det ma utarbeides en offentlig database for hvilke kosttilskudd som finnes pa det nors-
ke markedet. En slik database ber gjeres tilgjengelig pa nettet. Til produktene kan det
eksempelvis knyttes opplysninger om innholdsstoffer dosering, og informasjon som
framkommer ved tiltaket beskrevet ovenfor om virksomme stoffer (eventuell kjent in-
formasjon om ernaeringsmessig og fysiologisk effekt av innholdsstoffene, eventuelle
skadevirkninger, hvorvidt stoffene kan medfere helsemessige konsekvenser for enkelte
i befolkningen) og annen relevant informasjon. Eventuelle forbud mot markedsfering
kan ogsa tenkes inkludert i en slik database.

Det ma vurderes naermere hvilke opplysninger som kan innga i en slik database, ogsa i
henhold til annen lovgivning. En samling av all tilgjengelig og relevant informasjon for
kosttilskudd og de vanlige innholdsstoffene pa ett sted vil trolig veere et sveert hen-
siktsmessig tiltak for & gjere informasjon om denne produktgruppen enkelt tilgjengelig.

4.5.1.7 Tiltak 6: Samarbeid med bransjen

Bransjen star fritt til 4 etablere ordninger som stiller krav utover de som er nedfelt i lov-
og forskriftsverket. Slike ordninger bygger opp under prinsippet om at virksomhetene
selv er ansvarlig for produktene som markedsfores. Selv om ordningene i dag har
svakheter, bor det veere et mal at bransjen fortsetter a arbeide for at kvaliteten pa pro-
duktene skal veere god og at regelverket overholdes.

En tettere kontakt mellom bransjen og myndighetene vil veere nyttig. Det kan innebaere
jevnlige kontaktmeter hvor informasjon om status, regelverksarbeid, krav, etc. utveks-
les. Samtidig vil en tettere kontakt gjere det enklere for myndighetene a nyttiggjore seg
bransjens kunnskap om kvalitet og virkestoffer, og om produktene pd markedet gjen-
nom kontakt i tilknytning til tiltakene som er beskrevet i 4.5.1.4 -4.5.1.6.
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Slik kontakt og samarbeid vil ogsa matte ses i ssmmenheng med oppfelging av bruk av
pastander og merking. Dette er ogsa i trdd med Stortingets enske om at kompetansen i
bransjen skal nyttiggjores.

4.5.2 Oppsummering

Modellen anviser forskjellige tiltak som til sammen vil gi en styrket innsats i forvalt-
ningen av naturmidlene. Satsningen pa ekt kompetanse i tilsynet ved gjennomfering av
nytt regelverk for kosttilskudd, samt bedre tilsyn og kontroll av naturmidlene, vil sam-
men med de andre beskrevne tiltakene veere viktige bidrag for 4 nd maélsetningen om
tryggere produkter med bedre informasjon.

Modellen sikrer en klar rollefordeling mellom bransjens virksomheter og kontrollmyn-
dighetene. Dette vil hindre interessekonflikter. Virksomhetene vil veere ansvarlig for at
produktene deres er trygge og at informasjonen er riktig. Myndighetene vil ha ansvar
for & sette krav og for & fore tilsyn med at kravene etterleves. Denne ansvarsfordelingen
er allerede skjerpet ved gjennomfering av den nye matloven, og tilsvarende i EU ved
Food Law og etterfolgende regelverk.

4.6 Modell E: Frivillig registreringsordning

4.6.1 Ansvarsprinsippet for henholdsvis neervingsmidler og legemidler

Som omtalt tidligere, er det et grunnleggende prinsipp i neeringsmiddelreguleringen at
virksomhetene selv er ansvarlig for produktene som markedsferes. Dette prinsippet
gjelder ogsa pa legemiddelsiden, men en grunnleggende forskjell i reguleringen bestar
i at en for legemidler har oppstilt normer for kvalitet, sikkerhet og effekt, som produ-
senten ma dokumentere at dens produkt oppfyller for produktet kan plasseres pa mar-
kedet.

At typiske naeringsmidler ikke skal underlegges forhandskontroll for markedsforing,
fremstar som et naturlig prinsipp, serlig i forhold til tradisjonelle matvarer. I forhold til
denne typen neeringsmidler star siledes prinsippet om virksomhetenes ansvar svert
sterkt. Naturmidler kjennetegnes ved at de regulatorisk ligger i en grensesone mellom
legemidler og naringsmidler. Mens de tradisjonelle matvarene er plassert i kjerneomréa-
det for prinsippet om virksomhetenes eget ansvar, ligger naturmidlene i en randsone,
hvor de ferende prinsippene for legemidler kommer sterkere inn. Behovet for en viss
forhandskontroll for slike produkter som forbrukerne tar for & unnga a bli syke, fremtrer
sterkere sammenliknet med matvarer som en spiser for a fa tilstrekkelig og riktig
nering. Et sentralt spersmal vil derfor veere om prinsippet om virksomhetenes egen
kontroll skal ha like stor gjennomslagskraft i forhold til naturmidler som til tradisjonelle
matvarer.
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4.6.2 Grunnprinsipper for en frivilling registrevingsordning

4.6.2.1 Karakter og utforming

Innfering av en frivillig ordning basert pa klare krav til produktene oppstilt av myndig-
hetene, vil kunne gi et tilbud til akterer som ensker & fremheve at deres produkt er av
en viss kvalitet. Dette vil gjore det lettere for forbrukere & foreta et informert valg av
produkt, samtidig som tilsynet kan knyttes mot en klar norm.

En frivillig registreringsordning vil imidlertid ikke forhindre produsenter som velger a
std utenfor registreringen, a selge sine produkter pa markedet etter vanlige neerings-
rettslige regler.

Nar en produsent/importer har fremskaffet den nedvendige dokumentasjon og fatt
denne vurdert, kan vedkommende soke om registrering i et offentlig register. Denne
registreringen tenkes knyttet til det register som ma utarbeides, for & ivareta den obli-
gatoriske meldeordningen for kosttilskudd, se kap. 4.5.1.3 ovenfor.

Notifiseringen vil matte inneholde den nedvendige dokumentasjon pa at kvalitetskrave-
ne er oppfylt, og en attestasjon pa dette fra det organ som har statt for evalueringen.

Registeret forutsettes a vaere offentlig tilgjengelig.

4.6.2.2 Overordnet fokus

Hvilke dokumentasjonskrav myndighetene ber involvere seg mest i — kvalitet, sikkerhet
eller effekt — bor relateres til hva en anser viktigst i forhold til & sikre folkehelsen og for-
brukerinteressene for ovrig.

Utgangspunktet for all kontroll av farmaseytiske produkter er kontroll med kvalitet, for
a bringe pa det rene hva produktet inneholder av bade aktive virkestoffer og andre hjel-
pestoffer. For denne produktgruppen anses saledes kontroll med kvaliteten a vaere vik-
tig for & ivareta forbrukerinteressene.

Uten en slik kontroll pa produktniva har det liten eller ingen hensikt & kreve dokumen-
tasjon av sikkerhet og effekt. Som nevnt innledningsvis i heringsnotatet, er den sterste
sikkerhetsrelaterte utfordringen for forbrukerne knyttet til & gi forbrukerne storre sik-
kerhet for at produktene som kjopes og brukes faktisk inneholder det de oppgis 4 inne-
holde.

Siden innholdsstoffene i de fleste produktene som markedsferes uten krav om for-
handsvurdering har veert lenge i bruk, vil alvorlig sikkerhetsproblematikk som oftest
vaere Kjent. Produkter som inneholder nye urter eller andre stoffer som ikke er kjent for
myndighetene, vil i samsvar med beskrivelsen av gjeldende rett enten klassifiseres som
legemidler eller matte forhandsvurderes som ny mat.
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For produktgruppen anses saledes kontroll med kvaliteten & vaere viktigere enn kont-
roll med produktenes effekt, for a ivareta bade folkehelse og forbrukerinteresser for
ovrig.

4.6.2.3 Arbeidsdeling mellom myndigheter og bransjen/private aktorer

Det har veert et viktig siktemal ved vurderingen av hvordan en eventuell frivillig ord-
ning ber utformes, a ta stilling til hvilke tiltak som anses tilstrekkelig for & ivareta de
hensynene som er oppstilt innledningsvis i notatet. Hvor mye ressurser en skal bruke
pa a bygge opp en slik ordning, ber gjenspeiles i den gevinsten ordningen forventes a gi
med tanke pa a ivareta folkehelsen og forbrukerinteressene for ovrig.

A bygge opp en helt ny forvaltningsstruktur for a legge til rette for en kvalitetsordning
vil vaere sveert ressurskrevende, og vil neppe gi en rimelig effekt i forhold til ressurs-
bruken. Det anses derfor mer hensiktsmessig a bygge pa de strukturer som alt eksiste-
rer, bade offentlige og private. Et hovedelement i en slik kvalitetsordning vil vaere den
nye meldeplikten for kosttilskudd, som skal innferes med ny forskrift om kosttilskudd,
se omtale over. Det skal i tilknytning til denne meldeplikten lages et register, som kan
utvides til ogsa a4 omfatte en frivillig kvalitetsordning.

Mye taler for at det offentliges engasjement ber begrenses til & oppstille den kvalitets-
standard produktene skal oppfylle, samt tilby en registreringsmulighet for produkter
som har dokumentert at de oppfyller de satte krav. Dette vil synliggjere produsentenes
ansvar og gir rom for a bruke fagkompetanse som finnes i naturmiddelnaeringen, og
dermed hindre stor ressursbruk fra offentlige myndigheters side. Vurderingen av om
dokumentasjonen for det enkelte produkt er i samsvar med kravene, vil siledes kunne
utferes av private akterer?2, som igjen har dokumentert overfor myndighetene at de har
nedvendig kompetanse og tilfredsstillende kvalitetssikringsrutiner til & kunne utfere
denne oppgaven. Det arbeid som utferes av de private akterene, ber finansieres gjen-
nom gebyr fra de produsentene som ensker a benytte ordningen. Dette er i trdd med
det finansieringsprinsipp som i stor grad gjelder for tjenester som myndighetene utever
pa legemiddel- og matfeltet.

4.6.2.4 Virkeomrade

Som redegjort for i kap. 4.5, vil stersteparten av de produkter som i dag omtales som
naturmidler, vaere 4 anse som Kkosttilskudd etter at den nye kosttilskuddsforskriften trer
i kraft. Det vil derfor i forste omgang veere naturlig & inkludere produkter omfattet av
meldeplikten for kosttilskudd i en frivillig registreringsordning.

Utenfor en slik ordning faller dermed produkter som innholdsmessig er 4 anse som
legemidler. Disse vil matte godkjennes i henhold til legemiddelregelverket. Med den

22 For eksempel NONA
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foreslatte utvidelse av naturlegemiddelordningen vil trolig flere av disse produktene
kunne fremskaffe den nedvendige dokumentasjon for slik godkjenning.

Videre ber produkter som tradisjonelt har veert betraktet som mat, ikke inkluderes i en
frivillig registreringsordning. Tofu og ekologisk mat synes heller ikke & falle inn under
selv et bredt forstatt naturmiddelbegrep.

Et sarlig problem knytter seg til sdkalte sportstilskudd. Produktene reguleres gjennom
forskrift av 21. desember 1993 nr. 1382 om naeringsmidler til bruk ved spesielle er-
neeringsmessige behov. Produktene skal vaere egnet til formalet, men det foretas ikke
noen forhandskontroll med innholdsstoffene. Innferes en frivillig ordning for kosttil-
skudd som bransjen opplever som et positivt tilbud, kan det tenkes at ogsa produsente-
ne av sportstilskudd vil enske at deres produkter kan omfattes. Produktene er sveert
like kosttilskudd, og brukerne vil trolig vaere opptatt av at produktene ikke inneholder
legemiddelsubstanser, som f.eks. kan gi utslag i dopingtester.

En ber trolig pé et senere tidspunkt vurdere om noen av ovennevnte produkter ber ink-
luderes. For a skape et enkelt system ber en eventuell frivillig registreringsordning i
forste omgang vaere begrenset til produkter som vil bli omfattet av meldeplikten for
kosttilskudd.

4.6.2.5 Forvaltningsmessig plassering

I dette kapitlet droftes den forvaltningsmessige plasseringen av en frivillig registre-
ringsordning, som i trdd med ovennevnte prinsipper primeert vil fungere som en kvali-
tetsordning. I kap. 4.6.2.5. dreftes nzermere hva som ber veere viktige prinsipper for
utformingen av en slik ordning.

Organisatorisk vil en naturlig forankring av en frivillig kvalitetsordning for de aktuelle
produktene vaere enten Statens legemiddelverk eller Mattilsynet.

Fordelen med & legge en slik ordning til Legemiddelverket er at etaten alt har lang erfa-
ring med kvalitetskontroll av legemidler. Denne erfaringen vil ogsad kunne utnyttes i
forhold til kosttilskudd. P4 den annen side taler hensynet til de aktuelle produsentene
mot a legge en slik ordning til Legemiddelverket, da dette vil medfere at de aktuelle
produktene méa meldes til bade Mattilsynet og Legemiddelverket. Rent organisatorisk
vil det ogsa kunne fremsta som uklart hvilken etat som har ansvar for hva. Hensynet til
forbrukerne taler ogsa mot a plassere ansvaret for en slik ordning hos Legemiddelver-
ket, da dette vil kunne skape fare for sammenblanding av naeringsmidler og legemidler.
Produkter kan sta i fare for & bli oppfattet som legemidler bare fordi Legemiddelverket
har et forvaltningsansvar for dem.

Fordelen med a plassere en slik ordning ved Mattilsynet er for det forste at etaten alt

har ansvaret for kosttilskudd, og at det uansett skal innferes en obligatorisk meldeord-
ning for disse produktene. Ved plassering i Mattilsynet vil produsentene siledes kun ha
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én reguleringsmyndighet & forholde seg til, og faren for forveksling av produktene med
legemidler blir mindre for forbrukerne enn ved plassering i Legemiddelverket. Videre
gar regelverksutviklingen i EU og Norge i retning av en gkt detaljregulering av produk-
tene pa neeringsmiddelsiden, jf. kap. 4.5. Mattilsynet vil trolig ogsa veere naermest til &
avgjere hva som anses som tilstrekkelig kvalitet pa grunnlag av det tilsynsansvar etaten
har for neeringsmidler.

Ovennevnte taler for at ansvaret for en kvalitetsordning mest hensiktsmessig ber plas-
seres hos Mattilsynet. En slik losning ber imidlertid formaliseres gjennom et samarbeid
med Legemiddelverket for 4 knytte den kompetanse etaten besitter til arbeidet. I forste
rekke synes det naturlig at utformingen av kvalitetsstandarder skjer i et tett samarbeid
mellom de to etatene. Ogsa i forhold til tilsyn med produktgruppen ber en siledes leg-
ge til rette for et mer formalisert samarbeid mellom de to etatene.

4.6.3 Neaermere om utformingen av en frivillig kvalitetskontroll

4.6.3.1 Oversikt

En frivillig ordning med kvalitetsvurdering av kosttilskudd vil vaere basert pa felgende
fire elementer:

Kvalitetskrav (standarder) oppstilt av myndighetene i samarbeid med bransjen.
Vurdering av nedvendig dokumentasjon ved private akterer.

Registrering av vurderte produkt hos Mattilsynet.

Okt satsing pa tilsyn og kontroll i et formalisert samarbeid mellom Mattilsynet
og Legemiddelverket.

I det folgende utdypes de to ferste punktene.

4.6.3.2 Kvalitets- og dokumentasjonskrav

Et sentralt element i en frivillig registreringsordning ma vaere at myndighetene fastleg-
ger de krav til dokumentasjon av kvalitet som produsentene ma oppfylle for a fa sitt
produkt registrert i ordningen. Ved fastsetting av normen vil det veere naturlig & ha som
malsetning at kravene anses tilstrekkelig til a ivareta hensynet med ordningen, samtidig
som det ma veere gjennomferbart for stersteparten av de aktuelle akterene a kunne
fremskaffe den dokumentasjonen som kreves.

En av hovedgrunnene til at ikke flere av disse produktene benytter godkjenningsord-
ningen for naturlegemidler, er trolig at de ikke klarer & fremskaffe den nedvendige do-
kumentasjon av produktenes kvalitet. A legge til grunn samme norm som for naturle-
gemidler vil derfor trolig ekskludere storsteparten av produktgruppen, og formalet med
ordningen vil da ikke néas. Normen ber derfor legges nermere de bransjestandarder
som allerede eksisterer, blant annet gjennom Bransjeradet for naturmidler.
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I tillegg til en kvalitetskontroll med selve produktene ma en vurdere hvorvidt eksiste-
rende internkontrollkrav for naeringsmiddelprodusenter ogsa skal anses tilstrekkelig
for denne gruppen produkter. En mulighet er ogsa her a skjerpe kravene, ved a knytte
disse naermere til de krav som gjelder for produksjon av legemidler (GMP-normen).

4.6.3.3 Vurdering av dokumentasjon

Vurderingen av om et produkt oppfyller de fastsatte krav, bor skje som en evaluering av
den dokumentasjon produsenten fremlegger. Alternativet ville veert a foreta en fullsten-
dig analyse av produktet for det ble plassert pa markedet. Dette anses imidlertid uhen-
siktsmessig, bade fordi det ville bryte med eksisterende prinsipper pa naeringsmiddel-
siden og fordi det ville bli sveert ressurskrevende. Selv for legemidler uteves kontrollen
for produktene plasseres pa markedet i form av evaluering av den dokumentasjon pro-
dusenten fremlegger.

Nar normen for kvalitetsdokumentasjon er lagt av myndighetene, kan et aktuelt alterna-
tiv veere a legge evalueringen av dokumentasjonen til private. Dette kan vaere ressurs-
besparende for statlige myndigheter, og vil kunne skape gode synergieffekter i forhol-
det mellom myndighetene og bransjen. En forutsetning for at private akterer skal kun-
ne utfere denne oppgaven, bor vaere at de har dokumentert overfor forvaltningen at de
innehar tilstrekkelig kompetanse til 4 foreta de aktuelle vurderingene. Kravene til den-
ne typen dokumentasjon vil méatte utredes senere, men vil typisk kunne tenkes knyttet
til en form for offentlig sertifisering.

Helsedepartementet har ingen oversikt over private akterer som kunne benyttes til det-
te evalueringsarbeidet, utover muligens NONA. Det foreligger imidlertid neppe noen
grunner for & legge en slik funksjon kun til NONA eller til en annen akter alene. Ved &
oppstille objektive kriterier til virksomheter som kunne tenke seg & pata seg slike opp-
drag fra myndighetene, unngar en 4 komme i en situasjon hvor bestemte akterer far et
formelt monopol. Andre akterer vil kunne bygge opp den nedvendige kompetansen, og
saledes vil en ogsé kunne fa konkurranse omkring evalueringsarbeidet. Dette vil vaere
nyttig spesielt for brukerne av ordningen (produsentene eller importerene). A knytte
evalueringsarbeidet for tett til en spesifikk organisasjon anses ogsa viktig & unnga av
hensyn til mulige interessekonflikter.

Nar det gjelder finansieringen av en slik ordning med private akterer, kan det tenkes
gjort ved at produsenter som ensker a benytte ordningen, ma betale en avgift. Avgiften
kan for eksempel tas inn i tilknytning til registreringen av produktet, og tilbakefores til
virksomheten som har utfert evalueringen. Alternativet vil vaere at virksomheten selv
tar inn avgiften, enten basert pa retningslinjer fra myndighetene eller basert pa rent
markedsmessige vurderinger.

-39-



Naturmiddelutredningen

Horingsnotat

4.6.4 Konsekvenser av en frivillig rvegistrevingsordning

En oppfering av et kosttilskudd i et register over produkter som har gjennomgatt en
kvalitetsvurdering, vil ha konsekvenser for tre ulike grupper akterer pa dette omradet —
registreringsinnehaver, myndighetene og forbruker.

4.6.4.1 Konsekvenser for registreringsinnehaver

Merking

Den primaere konsekvensen for registreringsinnehaver vil veere en rett og plikt til &
merke produktet med at det er registrert i registeret over naringsmidler som har gjen-
nomgatt en kvalitetsvurdering. Det er viktig 4 merke seg at selv om det er frivillig for en
produsent 4 ga inn i en slik ordning, sa vil ikke folgene av registreringen veere frivillig.

Hvordan merkingen ber gjores, ma utredes naermere, men alternativene er enten ved
paskrift pa emballasje eller ved et merke/symbol. En slik merking vil kunne skape et
konkurransefortrinn i forhold til ikke registrerte produkter, og dermed vere et incita-
ment til & delta i ordningen.

I tillegg til & merke produktet med at det er registrert, vil merkingen matte gjores sa
detaljert at alle innholdsstoffer angis kvantitativt og kvalitativt, pr. doseringsenhet eller
volumenhet. I den grad slik merking vil avvike fra gjeldende krav for andre neerings-
midler, vil dette kun veere i skjerpende retning, for eksempel ved strengere krav til dek-
larasjon av innholdsstoffer. Det forutsettes samtidig at eventuelle endringer ma veere i
trdd med generelle merkeregler.

Plikt til ivaretakelse av kvalitet
Sa lenge et produkt er registrert, ber rettighetsinnehaveren ogsa ha en plikt til & serge
for at produktets kvalitet ikke forringes.

I tillegg til en slik overordnet plikt ma en vurdere i hvor stor grad en vil tillate endringer
i sammensetning eller fremstilling, uten at dette utleser krav om ny registrering og do-
kumentasjon av produktet. Et alternativ kan vaere at alle endringer i sammensetning
eller fremstilling er meldepliktig. Dette vil fore til en svert stor belastning for registre-
ringsmyndigheten, og vil trolig heller ikke vaere nedvendig for a ivareta hensynene bak
ordningen. Et annet alternativ kan vaere a kreve ny registrering og vurdering, dersom
det gjores endringer som vil kunne péavirke produktets kvalitet. Dette vil trolig kreve at
myndighetene oppstiller en noenlunde konkret oversikt over aktiviteter som vil kunne
pavirke kvaliteten, og at en utover dette baserer seg pa rettighetshaverens overordnede
plikt til & ivareta kvaliteten.
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Bruk av pastander

Ogsa produkter som er registrert i en frivillig kvalitetsordning, vil i utgangspunktet
matte forholde seg til gjeldende regler for hvilke pastander som er tillatt ved markeds-
foring av naeringsmidler.

Det ber imidlertid vurderes hvorvidt det kan anses hensiktsmessig a knytte bruken av
helsepastander til en slik ordning. Markedsferes et produkt med pastander om at det
har en effekt pa helsen, ma dette kunne dokumenteres. Knytter en bruken av slike pa-
stander til en ordning som beskrevet over, vil en produsent méatte dokumentere bade
produktets kvalitet og effekt for & kunne benytte helsepastander i markedsferingen av
produktet.

4.6.4.2 Konsekvenser for myndighetene

For myndighetene vil registreringsordningen forst og fremst fore til et utvidet grunnlag
for tilsyn. Mattilsynet vil i utgangspunktet ha ansvar for denne produktgruppen, siden
den uansett vil omfattes av naeringsmiddelbegrepet. Det vil imidlertid veere nedvendig a
styrke forvaltningens kompetanse pa produktgruppen. De tiltak som er foreslatt i kapit-
tel 4.5 vil derfor veere relevante ogsa i forhold til en frivillig kvalitetsordning.

4.6.4.3 Konsekvenser for forbruker

Som nevnt innledningsvis vil en ordning som beskrevet, kunne skape et skille mellom
presumptivt serigse og userigse aktorer. Produkter som er registrert, vil kunne fremsta
som tryggere for forbruker enn produkter som ikke er registrert. Det ma antas at for-
brukere flest vil ha mer tillitt til produkter som er dokumentert ut fra krav stilt av myn-
dighetene. Forbrukere vil sdledes ha et bedre grunnlag for a foreta et valg mellom ulike
produkter.

4.6.5 Rettslig vurdering av en frivillig rvegistrevingsordning

Det er forutsetningsvis ingen rettsregler i naeringsmiddelreguleringen som forhindrer
innfering av en frivillig ordning med notifisering av naeringsmidler som foreslatt. Denne
forutsetningen gjelder ogsa overfor regler som bygger pa EJS-forpliktelser. Spersmalet
om hjemling av en slik ordning anses som et rettsteknisk forhold, som kan avklares
etter at en har tatt stilling til om en skal ga videre med en frivillig registreringsordning.

Nar det gjelder forholdet til EQS-retten, er det et spersmél om en frivilling registre-
ringsordning kan utgjere en handelshindring, og séaledes vaere i strid med E@QS-avtalen.
Ordningen, slik den er redegjort for, vil vaere neytral i forhold til markedsakterene, og
vil saledes ikke utgjere noen handelshindring etter EQS-avtalens art 11. Den vil veere
apen pa samme mate bade for innenlandske og utenlandske produsenter, og vil ikke bli
finansiert gjennom avgifter som er mer tyngende for produsenter i andre EU/EJS- land
enn i Norge. Alle produsenter fiar pad denne maten en lik mulighet til & registrere seg.
De norske produsentene som finnes, vil ikke fa noen fortrinn.
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For a underbygge den like tilgangen til registreringsordningen ma den utformes slik at
den reelt sett ikke er vanskeligere tilgjengelig for utenlandske produsenter enn for
norske, for eksempel ved at ordningens grensesnitt mot markedsakterene ikke gir
norske produsenter noen urimelig fordel. Dette hensynet vil veie tungt nar den praktis-
ke utformingen av en eventuell registreringsordning skal finne sted. Videre ma det klart
opplyses om hvor produsenter kan henvende seg for & fa veiledning om hvordan de ma
ga fram for a fa registrert sine produkter og hvilke krav som stilles. Dette alternativet
innebaerer videre at det i avtalene med de private akterene ma legges klare forpliktelser
til likebehandling mellom innenlandske og utenlandske produsenter, og de kan eventu-
elt palegges en plikt til & legge forholdene til rette for oppdrag fra utenlandske produ-
senter.
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