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1 Tema og problemstilling

1.1 Tema

For folk flest er legemidler noe man bruker nar man er syk eller for & forebygge
sykdom. Mange Vil kanskje forbinde det med noe man far pa resept og som man kjgper
pa apotek. Den rettslige definisjonen av hva som er legemiddel kan vere ulik den
intuitive, fordi definisjonen i utgangspunktet er svart vid. Derfor kan det oppsta tvil om
et produkt er a anse som et legemiddel eller et neringsmiddel. Et eksempel som
illustrerer en sak hvor dette har kommet pa spissen er Red Bull energidrikk som
inneholder aminosyren taurin og koffein. Kaffe er ikke legemiddel, mens annen

koffeinholdig drikke kan veere det.

For et produkts fremtid er det avgjerende om det faller inn under legemiddelkategorien
eller ikke. Alle produkter som inntas av mennesker reguleres enten av
legemiddelregelverket eller av neeringsmiddelregelverket. For omsetning av
naringsmidler er det i utgangspunktet ikke krav om forhandsgodkjenning av
produktene fra myndighetene, mens det for omsetning av legemidler er et slikt krav. For
gvrig er regelverkene ulike hva gjelder krav til forskning, utvikling, produksjon,

markedsfaring og oppfalging den tiden produktet er pa markedet.

Hvis en produsent utvikler et produkt med tanke pa omsetning som neeringsmiddel, vil
han i praksis ikke kunne fremskaffe ngdvendig dokumentasjon for & kunne oppfylle
myndighetenes krav til godkjenning som legemiddel. | realiteten innebeerer det at
produktet aldri kommer pa markedet dersom myndighetene klassifiserer et produkt som
legemiddel nar produsenten ikke har utviklet det som dette. For produsenter,
importarer, forbrukere og helsepersonell er det avgjerende hvor dette skillet gar. Det
har videre betydning i forhold til oppfyllelse av E@S-avtalen at praksis ikke legger opp

til ulovlige handelshindringer.



1.2 Problemstilling

Problemstillingen i denne oppgaven er hvor grensen gar mellom hva som er et
legemiddel og hva som er et naeringsmiddel. Jeg vil ut fra et legemiddelperspektiv se
hvor legemiddeldefinisjonen avgrenses mot naeringsmidler. Legaldefinisjonen av
legemiddel er etter sin ordlyd s& altomfattende at den ma innsnevres og presiseres. Hvor
grensen gar mellom legemiddel og neeringsmiddel har en E@S-rettslig dimensjon, slik
at kilder fra EU-retten vil ha relevans og stor vekt. Jeg vil se pa EU-regelverkets
definisjon av legemiddel, hvilke hensyn EU-domstolen tolker definisjonen i lys av, samt
hvordan EU-domstolen har fortolket innholdet i legemiddeldefinisjonen for produkter i
grenseomradet mellom legemidler og naringsmidler. Jeg vil ogsa foreta en empirisk
undersgkelse av norsk forvaltningspraksis for a se pa hvilken mate norsk tradisjon har

tilpasset seg EU-retten pa dette omradet.

1.3 Avgrensning

Jeg vil ikke ga inn pa andre produkter som kan ligge naer legemiddeldefinisjonens
grense, som for eksempel kosmetikk, kroppspleieprodukter, medisinsk utstyr,
radioaktive substanser, alkohol, dyrefor, biocider eller gifter. Jeg vil videre kun ta for
meg grensen mellom humane legemidler og naeringsmidler til mennesker. Utover de
reglene som omhandler legemiddelnaer mat vil jeg ikke ga nermere inn pa de ulike
regelverkene for undergrupper av naeringsmidler som skal sikre trygg mat. Jeg vil heller
ikke ga inn pa klassifisering som doping, inndeling av legemidler i reseptgruppe A
(narkotika), B, C og F, naturlegemidler’, tradisjonelle eller veletablerte plantebaserte
legemidler?, radiofarmaka®, immunologiske legemidler, homgopatiske legemidler®,
legemidler til avansert terapi® eller pediatriske legemidler’. Videre vil ikke

stoffer/rastoff bli behandlet, kun legemiddelprodukter.

! Legemiddelforskriften § 3-15

2 Legemiddelforskriften § 3-16

¥ Legemiddelforskriften § 1-3 g)

* Legemiddelforskriften § 1-3 d)

> Legemiddelforskriften § 3-21

® Definisjon i EP/Kf01394/2007/EF
" Definisjon i EP/Kfo 1901/2006/EF



2 Definisjonen av et legemiddel
2.1 Ordlyden i det norske legemiddelregelverket

2.1.1 Ordlyden i legemiddelloven

Legemidler er legaldefinert i legemiddelloven § 2°;
“"Med legemidler forstas i denne lov stoffer, droger og preparater som er
bestemt til eller utgis for & brukes til a forebygge, lege eller lindre sykdom,
sykdomssymptomer eller smerter, pavirke fysiologiske funksjoner hos mennesker

’

eller dyr, eller til ved innvortes eller utvortes bruk d pavise sykdom.’

Det er klart at av det mennesker inntar er noe opplagt legemiddel, mens det meste
opplagt ikke er legemiddel. Etter en ren spraklig forstaelse er imidlertid
legemiddellovens definisjon av et legemiddel sa vid at alt mennesker inntar er omfattet
fordi det paviker fysiologiske funksjoner. Den vide definisjonen er tilsiktet. Dette er i
forarbeidene til endring i legemiddelloven uttalt slik:
”Den vide utformingen av legemiddeldefinisjonen gjer det mulig a inkludere
alle produkter som av sikkerhetsgrunner bgr kontrolleres av
legemiddelmyndighetene. En mer detaljert regulering kunne lett komme til kort
overfor den naturvitenskapelige og tekniske utviklingen. Legemiddeldefinisjonen
er derfor en rettslig standard som vil kunne utvide eller begrense sin rekkevidde
i takt med samfunnsutviklingen og legevitenskapen. Pa den annen side leder
denne vide definisjonen til at ogsa produkter som ikke bgr omfattes, faktisk
faller inn under ordlyden. I disse tilfellene tolkes legemiddeldefinisjonen
innskrenkende i lys av de hensynene som ligger bak legemiddellovgivning. 9

Forarbeidene legger altsa til grunn at legemiddeldefinisjonen er en rettslig standard.

Idet forarbeidene omtaler legemiddeldefinisjonen som en rettslig standard erkjenner
lovgiver at det ikke kan vare slik at alt som spises og drikkes er legemiddel™. |
forarbeidene er forklaringen pa at legemiddeldefinisjonen ma regnes som en rettslig

¥ Lov om legemidler m.v. (legemiddelloven) av 4. desember 1992 nr. 132
% Ot.prop nr. 55 (2001-2002) s. 21
19 Ot.prp. nr. 55 (2001-2002) s. 21



standard at en detaljert regulering av legemiddeldefinisjonen “lett vil kunne komme til
kort overfor den naturvitenskapelige og tekniske utviklingen”. Problematisk er at denne
vide definisjonen faktisk medfarer at ogsa produkter som da ikke bgr omfattes likevel
faller inn under ordlyden, noe som er beskrevet at kan lgses ved innskrenkende tolkning

i lys av hensynene bak legemiddellovgivningen*.

Legemiddelloven § 2 har ingen ord eller uttrykk som henspeiler pa noen moralsk eller
sosial vurdering av adferd eller skikk og bruk, slik en gjerne vanligvis tenker pa ved
begrepet rettslig standard. En rettslig standard kan beskrives med tre karakteristika slik
Knoph siterer Pound*. Pound mener for det farste at alle rettslige standarder
ngdvendiggjer bruk av en viss moralsk bedgmmelse for & kartlegge innholdet. Knoph
presiserer dette ved at det ikke ngdvendigvis er en moralsk malestokk dommeren skal
anvende. Noen ganger kan det vaere det ved henvisning til uttrykk som “erbarhet”.
Oftere er den “korrekte sosiale opptreden’ loven krever handlingen skal vurderes mot
av en annen karakter enn hva som er vanlig og paregnelig i for eksempel naboforhold

eller rimelig aktpagivenhet i dagliglivet, altsd “sosiale normer i videre forstand”.

Kan hende er det noe litt annet lovgiver sikter til enn at hele legemiddeldefinisjonen
egentlig er en rettslig standard. Hvilke substanser som regnes som legemiddel henger
sammen med hva som regnes som sykdom, og “sykdom” i legemiddelloven § 2 kan
tenkes a endre innhold over tid. EU-domstolen har i en prejudisiell avgjarelse uttalt at
det ikke foreligger noen fellesskapsdefinisjon av sykdomsbegrepet, det er opp til den
enkelte medlemsstat & avgjere hva som er sykdom ut fra hva som er alminnelig
anerkjent basert pa vitenskapelig kunnskap®®. Det er alts& medisinske fagmiljg sin
oppfatning som skal legges til grunn, og ikke opinionens eller andre gruppers syn.
Sykdomsbegrepet antas derfor bade & kunne variere innholdsmessig mellom de ulike
land innen E@S og noe innad i hvert land over tid. Det er ikke samfunnsnormene, men
hva som er alminnelig anerkjent ut fra vitenskapelig kunnskap som er fgrende for

sykdomsdefinisjonen. Moralske aspekter eller korrekt sosial opptreden vil nok ha en

1 Ot.prp. nr. 55 (2001-2002) s. 21
12 Knoph (1939) s. 3-4
13 Sak C-369/88 Delattre, premiss 12, om sykdom slik det var brukt i dagjeldende direktiv 65/65/E@F



viss pavirkning pa forskningen, men det er altsa ikke de sosiale normene som er
farende. Den dpne definisjonen av legemiddelbegrepet muliggjer at det vitenskapelige
sykdomsbegrepet kan variere innholdsmessig mellom de ulike land innen E@S og noe

innad i hvert land over tid.

Et eksempel pa utvikling av sykdomsbegrepet er homofili, som tidligere ble regnet som
sykdom, mens det na ansees a veere en utdatert oppfatning i de fleste medisinske miljg.
Sykdomsbegrepet har derfor bare i noen grad karakter av a veere en rettslig standard ut
fra dette vilkaret, selv om det er generelt i formen. Aktuelt i forhold til grensen mellom
legemiddel og mat kan veere at en del plager ansees mindre alvorlige enn tidligere, slik
at produkter til egenbehandling mot helseplager na kan kjgpes uten at det dermed er
legemidler. For eksempler ble begreper som “lett blodtrykkssenkende” 0og “sar hals”
tillatt brukt om matvarer etter vedtakelsen av Pastandslisten'* uten at produktene
dermed regnes som legemidler ut fra hvordan de er presentert.

At det er sett hen til farmakologisk virkning®® og et produkt dermed er klassifisert som
naeringsmiddel i et land, utelukker ikke at det kan klassifiseres som legemiddel i en
annen medlemsstat™®. Ut fra dette kan en slutte at en gitt virkning p& kroppen kan
oppfattes som effekt mot sykdom i noen land, mens andre land med annen
sykdomsforstaelse ikke vil legge til grunn at det har effekt mot sykdom og at produktet

dermed ikke er & regne som legemiddel ut fra sin funksjon.

Pound oppstiller i sitt andre vilkar krav til at rettslige standarder ikke krever eksakt
anvendelse av eksakt juridisk kunnskap®’. Derimot dreier det seg om alminnelig fornuft
om vanlige ting eller oppgvet intuisjon om ting utenfor enhvers erfaring. Det tredje
vilkdret Pound oppstiller ifglge Knoph er at det ikke finnes lovgivning eller juridiske
avgjarelser som klart angir innholdet. Innholdet er relativt ut fra sted og omstendigheter

og klarlegges ut fra faktum i den enkelte sak. Beskrivende for rettslige standarder mener

14 Syse-utredningen, kapittel 7. Mer om denne utredningen i kapitlene 4.2.3 0g5.2
!> Farmakologi er lzeren om legemidler og legemidlers virkning i kroppen

16 5ak C-369/88 Delattre, premiss 43

7 Knoph (1939) s. 4



Pound er at de til en viss grad er unike innenfor de faste grensene i hvert tilfelle®. Disse
vilkdrene kan delvis passe pa sykdomsbegrepet. Vilkaret om at det ikke krever eksakt
juridisk kunnskap passer pa sykdomsbegrepet fordi det skal vektlegges hva som er
alminnelig anerkjent ut fra dokumentert vitenskap®® ved fastsettelsen av hva som regnes
som en sykdom. Innholdet i sykdomsbegrepet er vitenskapelig fundert, men ikke med
basis i noen eksakt juridisk grense. Ut fra det tredje vilkaret skal det gjeres en egen
vurdering i den enkelte saken. For legemiddeldefinisjonen har EU-domstolen en rekke

ganger uttalt?® at det skal gjares en konkret helhetsvurdering i hvert tilfelle.

Sykdomsbegrepet, og dermed ogsa legemiddeldefinisjonen, vil kunne endres over tid.
Men siden samfunnsnormene ikke har noen fgrende betydning er det noe annet enn det
vi vanligvis forbinder med rettslig standard. Det som iallfall er klart er at
legemiddeldefinisjonen er en meget vid lovbestemmelse. Lovgiver sier at man ma tolke
bestemmelsen innskrenkende, dette rimer for ikke & favne om alle naringsmidler som

legemidler.

Legemiddelloven § 2 oppstiller to selvstendige alternative grunnlag for a klassifisere
noe som legemiddel. Et produkt kan veaere er et legemiddel objektivt sett, ved at det er
“bestemt til” & brukes som legemiddel. Det vil da kunne falle inn under
legemiddeldefinisjonen pa bakgrunn av sin funksjon. Produkter vil ogsa kunne vaere et
legemiddel i de tilfellene det “utgis for” & veere legemiddel, slik at de dermed subjektivt
sett er & regne som legemidler utfra presentasjon. Hver av disse to grunnlagene,
objektivt og subjektivt, i legemiddelloven 8§ 2 har igjen tre selvstendige alternativer for
a kunne klassifisere produkter som legemidler. Forenklet kan man si at alt som enten
har en fysiologisk pavirkning eller utgis for & ha det er legemiddel. Loven er apen slik at

en innsnevring er ngdvendig.

'8 Knoph (1939) 5.4
19'5ak C-369/88 Delattre, premiss 12
20 Fgrste gang i sak C-369/88 Delattre, premiss 40



2.1.2 Ordlyden i legemiddelforskriften

Legemiddelforskriften supplerer og innskrenker rekkevidden av loven og gjelder for
legemidler som skal ha markedsfaringstillatelse?’. Ordbruken ser ved farste gyekast
ganske lik ut som den i legemiddelloven 8 2. | forskriften er alternativene snevret inn
sammenlignet med lovens ordlyd, selv om forskriften ogsa har en inndeling i hva som
subjektivt sett og objektivt sett er legemidler definert i § 1-3 som:
“a) legemiddel: ethvert stoff, droge eller preparat som
1) utgis for a veere egnet til & forebygge, lege eller lindre sykdom,
sykdomssymptomer eller smerter, eller pavirke fysiologiske funksjoner hos
mennesker eller dyr; eller
2) kan anvendes eller gis til mennesker eller dyr for & gjenopprette, endre, eller
pavirke fysiologiske funksjoner gjennom en farmakologisk, immunologisk eller

metabolsk virkning, eller for d pavise sykdom”

Aktuelt i forhold til grensen mot naeringsmidler er at produkter som kan anvendes for
"d forebygge, lege eller lindre sykdom, sykdomssymptomer eller smerter” er
legemiddel objektivt sett etter ordlyden bade i legemiddelloven og forskriften?.
Alternativet “pavirke fysiologiske funksjoner” er ikke med i forskriften. Ordlydsmessig
fremstar forskriften snevrere enn loven ogsa i § 1-3 a) punkt 2), hvor “pdvirke
fysiologiske funksjoner” er neermere definert ved at det star opplistet hva slags virkning
det er snakk om; nemlig “farmakologisk, immunologisk eller metabolsk”. Det er altsa
ikke hvilken som helst fysiologisk pavirkning et produkt kan ha for & kunne bli vurdert
som et legemiddel pa bakgrunn av sin virkning. Det ma veere av en viss intensitet, ved
enten & ha en legemiddelaktig pavirkning®, pavirke immunsystemet eller pavirke
stoffskiftet. Man ma legge til grunn at “metabolsk virkning” betyr a pavirke stoffskiftet
utover det alminnelige stoffskiftet som kontinuerlig skjer i kroppen. Dette virker
klargjerende i forhold til grensen mot mat, slik at vann og brad etter dette ikke er
legemiddel siden den fysiologiske pavirkningen fra vanlig mat og drikke ikke er like

omfattende som den et legemiddel utgver.

2! egemiddelforskriften § 1-2
22 |_egemiddelforskriften § 1-3 a) 1
2 Se 0gsa tidligere i kapitlet, note 11



Ordlyden i legemiddelforskriften er hentet fra direktiv 2001/83/EF

artikkel 1 alternativ 2). Lovteknisk har man valgt & beholde legemiddellovens
definisjon, og oppdatere forskriftens definisjon i forhold til direktivets bestemmelser®.
Definisjonen i forskriften har altsa en snevrere ordlyd enn den i loven, som er sa vid at
bred og vann ville regnes som legemiddel. E@S-loven®gjgr hoveddelen av E@S-
avtalen til en del av norsk rett?®. Dette forplikter Norge til & gi forrang til bestemmelser
som tjener til & oppfylle vare forpliktelser etter avtalen pa bekostning av andre norske
regler, dersom det skulle oppstd motstrid?’. Tolkning av ordlyden i loven og forskriften
ma derfor skje pa grunnlag av EU-regler og EU-domstolens praksis om dette.

2.2 Ordlyden i EUs direktiv om legemidler

Utgangspunktet er at EUs direktiv om legemidler® i likhet med de norske reglene i
loven og forskriften oppstiller to selvstendige alternativer for  klassifisere produkter
som et legemiddel, nemlig:
e Objektivt: Noe kan objektivt sett vaere legemiddel ved at det faktisk virker pa
kroppen som et legemiddel; altsa har en funksjon som legemiddel, bokstav b).
e Subjektivt: Ogsa produkter som objektivt sett er naeringsmidler kan bli & regne
som legemiddel subjektivt sett hvis de frembys pa en mate som gjar de

legemiddelaktige; at de presenteres som legemiddel bokstav a).

Ordlyden i legemiddeldefinisjonen bygger pa det forste legemiddeldirektivet® og var i
utgangspunktet identisk med den i det opprinnelige legemiddeldirektivet. Ordlyden ble
senere presisert ved EP/Rdir 2004/27/EF*°, hvor den viktigste endringen var at

innholdet i “fysiologisk pavirkning” ble nsermere definert.

%4 Se neste kapittel om spesifisering av direktivets ordlyd

% Lov om gjennomfaring i norsk rett av hoveddelen i avtale om det europeisk skonomiske
samarbeidsomradet m.v. (E@S-loven) av 27. november 1992 nr. 109

*° E@S-loven § 1

" E@S-loven § 2

?8 EP/Rdir 2001/83/EF ble revidert ved EP/Rdir 2004/27/EF

* Rdir 65/65/EQF

% Artikkel 1 punkt 2) i EP/Rdir 2001/83/EF ble revidert ved EP/Rdir 2004/27/EF, slik at den nd fremstér
som artikkel 1 alternativ 2) bokstav a) eller b)



Den hittil vedtatte fellesskapslovgivningen har bidratt til en fri og sikker bevegelighet
av humane legemidler 1. P4 bakgrunn av vitenskapelige og tekniske fremskritt var det
gjennom implementeringen av direktiv 2004/27/EF gnskelig a presisere bade

definisjonen og anvendelsesomradet. Definisjonen ber spesifisere hva slags fysiologisk

pavirkning et legemiddel kan ha. Det var ogsa et anske gjennom fortalen & avklare
hvilket regelverk som skal anvendes i tilfeller hvor produkter klart faller inn under
definisjonen av andre produktkategorier slik at rettssikkerheten i tvilstilfeller styrkes.
Nar noe klart faller inn under definisjon av naeringsmiddel/kosttilskudd, bar direktiv
2001/83/EF ikke komme til anvendelse®.

For det subjektive alternativet for & regne noe som legemiddel inneholdt direktivet
opprinnelig begrepet “betegnes som et middel”, mens ordlyden na er “presenteres som
et egnet middel . Etter ordlyden kan né flere produkter vare omfattet idet man vil
kunne ta med mer enn bare benevnelsen pa produktet i vurderingen av om noe fremstar
som et legemiddel. Det legges altsa opp til en mer helhetlig vurdering i EU-regelverket.
EU-domstolen har i sin praksis lagt opp til en bredere vurdering, hvor momenter
vedrgrende bade presentasjon og funksjon har betydning for & avgjgre om noe er
subjektivt eller objektivt sett som legemiddel & regne™*.

Ikke bare produkter som sier noe om en innvirkning pa helsen regnes som legemiddel.
Med i vurderingen kommer ogsa hvordan produktet er og hvordan produktet oppfattes.
For grensen mot naringsmidler vil dette eksempelvis kunne innebare at et produkt med
tablettform og legemiddelaktig pakning i en helhetsvurdering kan bli & regne som
legemiddel heller enn naeringsmiddel. Videre er ordlyden ogsa endret fra & omfatte
midler med “betegnelse/presentasjon som kan helbrede eller forebygge til nd
“behandle eller forebygge”. Ogsa her er det en utvidelse fra det tidligere. Na er ogsa

midler som kan lege eller lindre, og ikke bare helbrede sykdom inkludert. Ordlyden ble

L EP/Rdir 2004/27/EF fortalen, recital 2
%2 EP/Rdir 2004/27/EF fortalen, recital 7
%% Endret ved EP/Rdir 2004/27/EF

3 Mer om dette i kapittel 3.5



ogsa endret fra "bestemt til at anvendes i eller pd menneskers legemer” til “kan
anvendes i eller gives til mennesker”. Det siste alternativet er videre enn det farste, her
tas det ogsa hgyde for annen bruk en den “bestemte”. Generelt legges det med
endringen opp til en bredere vurdering av produktene enn tidligere. Ordlyden er
nermere den i legemiddelloven § 2, men pa omradet fysiologiske funksjoner er
ordlyden i direktivets artikkel 1 punkt 2) spesifisert med hva slags fysiologiske

funksjoner det er snakk om.

Sveert forenklet sagt er EU-direktivets to alternativer for & definere noe som legemiddel
slik:
e Objektivt sett legemiddel: det handler om a pavirke fysiologiske funksjoner, slik
at innholdet i “fysiologiske funksjoner” er sentralt - funksjonsalternativet®

e Subjektivt sett legemiddel: det handler om hvorvidt noe fremstar som a kunne
behandle eller forebygge sykdommer, slik at innholdet i “sykdom ” er sentralt -

presentasjonsalternativet®®

Ovennevnte ma suppleres med rettspraksis fra EU-domstolen for a kartlegge hvilke
hensyn som er sentrale og hvilken forstaelse domstolen legger til grunn ved tolking av
innholdet i definisjonen. For & avgjere om noe faller inn under et av
definisjonsalternativene legger EU-domstolen opp til en helhetlig vurdering som ikke
falger umiddelbart av regelverket, se avsnitt 3.1 om utgangspunktet for praksis fra EU-

domstolen.

3 Praksis fra EU-domstolen

For & avgrense legemiddeldefinisjonens vide omfang, ma bestemmelsen tolkes i lys av
flere hensyn. Jeg vil farst se pa hvilke hensyn EU-domstolen har vektlagt i sine

tolkninger, samt ta for meg hvilke momenter som vektes.

% Se draftelse under kapittel 2.1
% Se drgftelse under kapittel 2.1
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3.1 Utgangspunktet

Sentralt ved hele EU-avtalen og E@S-avtalen var & oppna et felles marked etter modell
av et nasjonalt marked. De fire friheter star derfor sterkt og innebarer at det ikke skal
veere ungdige importrestriksjoner pa legemidler eller matvarer. E@S-avtalen artikkel 11
og 12 forbyr kvantitative import- og eksportrestriksjoner og tiltak med tilsvarende
virkning mellom E@S- og EU-statene, med visse unntak i artikkel 13*’. Unntak tillates
hvis det ikke er ansett & veere handelshindring og det er begrunnet i vernet av folks helse
og det ikke fremstar som skjult handelshindring eller kan brukes til vilkarlig

forskjellsbehandling.

Utgangspunktet etter direktivets ordlyd er to selvstendige klassifiseringsalternativer for
legemidler:
1. Obijektivt sett legemiddel: funksjon som legemiddel

2. Subjektivt sett legemiddel: presentasjon som legemiddel

Etter rettspraksis i EU-domstolen ma det gjares en totalvurdering basert pa elementer
fra begge grunnlagene ved klassifisering av legemiddel. Utfallet av en totalvurdering
kan bli at produkter som objektivt sett inneholder legemiddelsubstans og har
legemiddelvirkning likevel kan bli & regne som naringsmiddel etter
funksjonsalternativet. Et eksempel er hvitlgkskapsler som isolert sett kan dokumenteres
at har fysiologisk pavirkning. Utfra subjektive betraktninger kan det bli & regne som
ikke-legemiddel, blant annet fordi det kan reguleres av kosttilskuddsdirektivet og at det

ogsa kan inntas som vanlig frisk hvitlgk.

% Tilsvarer EFT-avtalen artiklene 34,35 og 36, erstatter EF-avtalen artiklene 28 og 30
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3.2 Hensyn vektlagt av EU-domstolen

3.2.1 Beskyttelseshensynet

EU-domstolen har i en prejudisiell avgjgrelse uttalt at begrepet “betegnes som middel
til *® ma tolkes vidt*. Dette gjelder produkter som kan vzre legemidler subjektivt sett.
Her er terskelen for et produkt a falle inn under legemiddeldefinisjonen lav. Dette har
bakgrunn i at direktivet, ved & ta utgangspunkt i kriteriet “varens betegnelse” legger
opp til ogsé & omfatte varer som ikke har den tilsiktede virkning. Direktiv 65/65/EF*
hadde til formal & beskytte forbrukerne, ikke bare mot skadelige eller giftige legemidler
som sddanne, men ogsé mot forskjellige varer som brukes istedenfor legemidler®.
Domstolen uttaler her ogsa at det er en gjennomsnittsforbrukers oppfatning som skal

1*?. For

legges til grunn for a fastsla om et produkt “utgis for” a veere legemidde
produkter som presenteres som legemidler, strekker altsa beskyttelseshensynet seg

langt.

Spersmalet blir hvor sterkt beskyttelseshensynet star for preparater som objektivt sett
kan falle inn under legemiddeldefinisjonen, det vil si "kan anvendes i eller gives til”.
EU-domstolen har sagt at forbrukernes kjennskap til produktet og de farer bruken kan
innebare skal veere med i vurderingen av hvorvidt et produkt er a regne som legemiddel
i kraft av sin virkeméte*. Avgjerelsen gjaldt et produkt til bruk p& huden, altsa grensen
mellom legemiddel og kosmetikk, men momentene vil vere relevante ogsa i forhold til
grensen mot naeringsmidler. Det ble slatt fast at kjennskapen til de aktuelle substansene,
var ulik i ulike medlemsland og at de brukes under ulike betingelser og tilsettes
forskjellige stoffer**. Domstolen foretar en bred og helhetlig vurdering, hvor ikke bare

virkematen men ogsa presentasjonen, det subjektive, vektlegges.

38 Jfr. den opprinnelige ordlyden i EP/Rdir 2001/83/EF artikkel 1 nr. 2, revidert i
artikkel 1 alternativ 2) bokstav a) til “preesenteres som et egnet middel”

% Sak C-227/82 Van Bennekom

*0 Rdir 65/65/E@F er erstattet av Rdir 2001/83/EF

1 Sak C-227/82 Van Bennekom, premiss 17

%2 Sak C-227/82 Van Bennekom, premiss 18

*® Sak C-60/89 Monteil og Sammani, premiss 29

* Sak C-60/89 Monteil og Sammani, premiss 26
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Synspunktet om totalvurdering viderefares ogsa i en dom hvor Kommisjonen gikk til
sak mot Tyskland®. Denne saken dreide seg om hvorvidt noen hvitlgkskapsler er
legemiddel pa bakgrunn av sin presentasjon. Kommisjonen mente de aktuelle
hvitlgkskapslene best kunne passe inn under definisjonen av et kosttilskudd*. Den gikk
derfor til sak mot Tyskland pa bakgrunn av at produktet ikke var legemiddel ut fra dets
presentasjon. Tyskland anfarte at produktet hadde interaksjoner*’ og
overdoseringsfarer®®, alts& objektivt sett legemiddelvirkning. EU-domstolen foretok en
totalvurdering fordi den la til grunn at saken gjaldt bade objektivt og subjektivt
grunnlag idet begge parter hadde fart argumenter i forhold til begge deler®®. Ved
vurderingen av om produktet falt inn under legemiddeldefinisjonen objektivt sett,
understreket domstolen at nasjonale myndigheter skal gjgre en konkret vurdering i hvert
enkelttilfelle.

Domstolen henviste til en tidligere prejudisiell avgjgrelse® og opprettholdt at det i
denne vurderingen skal tas hensyn til alle karakteristika ved produktet, spesielt
sammensetning, farmakologiske egenskaper, bruksmate, grad av utbredt distribusjon og
hvor kjent det er for forbrukerne, samt risiko ved bruk®*. Domstolens begrunnelse var at
dette ikke var dokumentert for det angjeldende produktet, men for hvitlek generelt. De
anferte virkningene kan ogsa oppsta ved inntak av naturlig hvitlgk og problemet synes
uansett & vaere begrenset®’. Domstolen sa videre at i motsetning til de produkter som
regnes som legemidler ut fra presentasjon, er definisjon av legemidler basert pa
funksjon ment & dekke produkter som har vitenskapelig dokumenterte farmakologiske
effekter og som er designet for & ha en legemiddelvirkning™.

*® Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland

“® Ep/Rdir 2002/46/EF artikkel 2 a)

*" Interaksjon er samvirke med andre substanser. Resultatet blir endret pavirkning, gkt eller redusert, av
minst én av substansene

*8 Fare ved annen dose enn den angjeldende er ikke alene nok til & definere noe som legemiddel, om dette
ogsa i kapittel 3.2

%% Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 42

%0 Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 55 med henvisning til Sak C-211/03 HLH
Warenvertrieb, premiss 51

>! Dette ble ogsa lagt til grunn i sak C-112/89 Upjohn

°2 Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premissene 72-74

53 Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 61
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| avsnittet etter sies det videre at dette er forenlig med fortalen i Radsdirektiv
2001/83/EF hvor beskyttelse av folkehelsen skal vektlegges i tillegg til prinsippet om fri
bevegelighet av varer. Helserisiko vil vaere et moment i vurderingen av om noe skal
klassifiseres som et legemiddel, men har ikke tilstrekkelig vekt til alene & kunne
ngdvendiggjere at noe ma klassifiseres som legemiddel®. Det ser altsa ut til at
beskyttelseshensynet star svakere ved vurderingen av om noe er legemiddel ut fra sin
funksjon. Helsefare ved inntak vil ikke ngdvendigvis medfgre farmakologisk effekt av
produktet®®. P4 denne bakgrunnen kan en legge til grunn at legemiddelregelverket ikke
skal brukes til generell beskyttelse mot helserisiko og at det indirekte henvises til a
bruke naeringsmiddelregelverket til dette.

Sa langt star en da igjen med at beskyttelseshensynet har ulik rekkevidde etter hvilket
grunnlag preparatene er a regne som legemiddel etter. For preparater som kan vere
legemiddel subjektivt sett strekker beskyttelseshensynet seg lenger slik at
legemiddeldefinisjonen er videre enn for preparater som er a regne som legemidler

objektivt sett.

3.2.2 Konkurransehensyn

Prinsippet om fri bevegelighet av varer utgjer en av de fire friheter i EU/E@S-avtalen™.
Artikkel 34 og 36 i EUF-traktaten®’ og artikkel 11 og 13 i E@S-avtalen forbyr derfor
tiltak som kan medfgare kvantitative import- og eksportrestriksjoner og tiltak med
tilsvarende virkning for medlemslandene. Konkurransengytralitet legger til rette for gkt
flyt av varer. Det ber derfor ikke foreligge ungdige forskjeller i regler for godkjenning,
merking og markedsfaring av legemidler og legemiddelnar mat i de ulike

medlemslandene.

| Kommisjonen mot Tyskland, slo EU-domstolen fast at siden pavirkningen pa
fysiologiske funksjoner av de aktuelle hvitlgkskapsler ikke er annerledes enn vanlig

hvitlgk, er ikke produktet & anse som legemiddel objektivt sett. Selv om domstolen ikke

> Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 69 annet punktum
> Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 69 farste punktum
% Sejersted (2004) s. 260

% Erstatter artiklene 28 og 30 i EF-avtalen
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sier noe om at konkurransehensyn ligger bak akkurat dette resonnementet, sier
domstolen at direktiv 2001/83/EF har som formal bade a ivareta folkehelsen og a
fremme fri bevegelse av varer®®, samt at nasjonal implementering av direktiv
2001/83/EF, legemiddeldefinisjonen spesielt, ikke kan resultere i handelshindringer®.
Det er derfor rimelig d anta at domstolen mener det ikke ber skilles pa formen hvitlgk
inntas pa. Vanlig hvitlgk fra grennsaksdisken er mat. Da er det urimelig at kapsler
basert utelukkende pa hvitlgk, i tillegg til hjelpestoffer, skulle veere legemiddel.

Konkurransehensyn taler for a behandle disse varetypene likt.

3.3 Sykdomsbegrepet

For at noe skal kunne regnes som legemiddel etter presentasjonsalternativet, ma det
presenteres & ha virkning mot sykdom®. Hva som ligger i sykdomsbegrepet er derfor
sentralt for & kunne avgjgre om noe er et legemiddel subjektivt sett. Sykdomsbegrepet
har vart dreftet av EU-domstolen, blant annet i Delattre® som gjaldt en straffesak for
salg av ulike legemidler uten markedsfgringstillatelse og utenfor apotek. Produktene ble
importert fra Belgia, hvor de etter sigende var godkjent som naringsmidler eller
kosmetikk, og omsatt i Frankrike. Her slo domstolen fast at det er opp til hver
medlemsstat & fastsla innholdet i “sykdomsbegrepet” idet noen fellesskapsdefinisjon for
begrepet slik det er & forsta etter direktiv 65/65/EF ikke finnes®. Ifglge Delattre
bestemmes innholdet ut fra hva som er alminnelig akseptert i vitenskapelige fagmiljg.
Det er altsa ikke ansett & vaere en konkurransehindring at ulike land kan legge ulikt

innhold i sykdomsbegrepet®.

3.4 Hva fysiologisk pavirkning vil si
For & kunne fastsla om et produkt objektivt sett er et legemiddel, er innholdet i “pdvirke

fysiologiske funksjoner” sentralt. Hva som ligger i “fysiologisk pavirkning” er

*% Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 62
> Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 71
% EP/Rdir 2001/83/EF artikkel 2 a)

®L Sak C-369/88 Delattre

%2 Sak C-369/88 Delattre, premiss 12

%3 Se kapitlene 2.1 0g 3.3.1
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behandlet i Upjohn®. Denne saken gjaldt ogsa et produkt med grenseflate mot
kosmetikk, som domstolen kom til at falt utenfor legemiddeldefinisjonen objektivt sett.
Saken er likevel interessant i forhold til grensen mot naringsmidler, fordi sparsmalet
var hvor omfattende den fysiologiske pavirkningen matte vaere. EU-domstolen legger til
grunn at artikkel 1b) nr 2) i dagjeldende direktiv/65/65/E@F bar “forstas tilstreekkeligt

#85 ut fra

vidt til at omfatte alle stoffer, som kan pavirke den egentlige legemsfunktion
regelverkets malsetting om a beskytte folkehelsen. I avsnittet etter innskrenker
domstolen dette ved a si:

“dette kriterium gar det dog ikke muligt at omfatte stoffer, som, selv om de ligesom
visse kosmetiske midler pavirker det menneskelige legeme, ikke har en vasentlig

virkning pa stofskiftet ”.

Her ser domstolen bort fra stoffer som ikke har en vesentlig pavirkning knyttet opp til
det & endre betingelsene for stoffskiftet. Isolert sett er “vesentlig pavirkning”
forholdsvis stor grad av pavirkning. Sett hen til at det ... derfor ikke &ndrer
betingelserne for dettes funktion” ma en innsnevre den vanlige spraklige forstaelsen av
“vesentlig” noe, idet kriteriet av praktisk betydning er rettet mot hvorvidt metabolismen
har endret funksjon. Definisjonen snevres inn i forhold til en ren ordlydsforstaelse hvor
vann vil vaere legemiddel ut fra at det pavirker fysiologiske funksjoner; vann endrer
ikke metabolismen vesentlig. Formalsbetraktningen om at man ut fra folkehelseformalet
bak regelverket matte tolke definisjonen vidt rekker altsa ikke lenger enn at det ma vike
for det som ikke pavirker vesentlig. Stoffer som ikke har en vesentlig pavirkning slik at
metabolismens funksjon endres omfattes ikke av legemiddeldefinisjonen.

Domstolen presiserer i Kommisjonen mot Tyskland®® at ogsa andre produkter enn
legemidler kan ha fysiologisk pavirkning. Det refereres til artikkel 2 i Radsdirektiv
2002/46/EF, hvor kosttilskudd, en undergruppe naringsmiddel, blir definert i punkt a).

Domstolen mener pa den bakgrunnen at et produkt ikke bare ma ha generell helseeffekt,

® Sak C-112/89 Upjohn
% Sak C-112/89 Upjohn, premiss 21
% Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland
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men ma spesifikt ha som funksjon a behandle eller forebygge sykdom for a veere
legemiddel®’.

Spesielt med en slik pastand er at den isolert sett utelukker at noe kan vaere legemiddel
basert pa at det har en fysiologisk aktivitet. Domstolen snevrer her inn definisjonen, slik
at P-piller etter dette da ikke kan vaere legemiddel og dermed blir a regne som
neringsmiddel. Det rimer jo ikke. Domstolen motsier dessuten seg selv her, idet den i
premiss 61 tar hgyde for at noe kan veere legemiddel basert pa funksjon hvis det
pavirker fysiologiske funksjoner. Dette utsagnet ma derfor tolkes i lys av at det ble
uttalt i forhold til en substans som ogsa finnes i form av en vanlig brukt grgnnsak og
som dermed passet inn under definisjonen av kosttilskudd. VVurderingen opp mot
kosttilskuddsdefinisjonen var sentral for ikke & uthule det regelverket®. Jeg finner
derfor at dette utsagnet ma ha noe begrenset rettskildemessig verdi brukt alene.
Utsagnet ma dessuten ikke forstas dit hen at det uthuler forrangsbestemmelsen i

artikkel 2 punkt 2)%, den trer bare inn nar noe helt klart passer inn under begge

direktivs definisjoner, det var ikke tilfellet i denne saken.

Domstolen legger i denne avgjgrelsen ogsa vekt pa at det kun er produkter som er
“oppriktig designet for” a gjenopprette, endre eller korrigere fysiologiske funksjoner og
som har en farmakologisk virkning som er omfattet’®. Med “oppriktig designet for” mé
man forsta at utviklerens hensikt tillegges betydning, altsa et subjektivt tillegg. Det er i
de tilfellene at et produkt har vitenskapelig dokumenterte farmakologiske egenskaper
og er utviklet for a veere legemiddel at det faller inn under legemiddeldefinisjonen pa
bakgrunn av sin funksjon. Her oppstilles altsa to kumulative vilkar. Kan man da
antitetisk si at dersom noen har ment at noe er mat og utviklet det som det, sa er det
ikke legemiddel? Er det holdbart hvis noe opprinnelig er utviklet som mat og likevel
inneholder substans med legemiddelvirkning? Eksempelvis den bakeren som selger de

deiligste boller med C-vitamin eller koffein i, eller hva hvis bollene i stedet inneholder

%7 Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 63 og 64

%8 Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premissene 63 og 64
% EP/Rdir 2001/83/EF

70 Sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 61

17



hasj? Det ma vel veere rimelig klart at varer med innhold av narkotisk stoff ma regnes
som legemiddel uavhengig av utviklerens subjektive hensikt om & skape en matvare.
Her ma beskyttelseshensynet tre meget sterkt inn. Hvis et produkt objektivt sett
inneholder legemiddelsubstans, ma det gjares en totalvurdering hvor subjektive
momenter, herunder hva produktet “oppriktig er designet for”, spiller en rolle. Men det
bar tas hensyn til bruksomradet for produktet i den vurderingen.

I Hecht-Pharma opprettholder EU-domstolen utsagnet om at det kun er produkter som
er “oppriktig designet for” a gjenopprette, endre eller korrigere fysiologiske funksjoner
og som har en farmakologisk virkning som er omfattet fra Kommisjonen mot

Tyskland™. Det legges til grunn at ogsa dosen virkestoff ansees interessant?.

Det er altsa en gradvis innsnevring av betydningen av “pdvirke fysiologiske funksjoner”
som startet med Upjohn fra 1989, hvor det ble lagt til grunn at den fysiologiske
pavirkningen matte vare signifikant. | Kommisjonen mot Tyskland legger domstolen til
grunn at produktet ikke bare ma ha en farmakologisk virkning, men ogsa veere designet
som et legemiddel. I tillegg tas det hgyde for at hvitlgkskapsler ogsa passer inn under
kosttilskuddsdefinisjonen i et annet direktiv. Basert pa at “fysiologisk pdvirkning” ikke
er spesifikt for legemidler, ma dette ogsa tas hensyn til i vurderingen. Indirekte sies det
dermed at produktet ut fra forholdsmessighetsbetraktninger vil kunne reguleres av andre
regler enn legemiddelregelverket. | Hecht-Pharma’® legges det til grunn at ogsa dosen

virkestoff er av betydning.

3.5 Totalvurdering

Farste gang EU-domstolen uttalte at det skal gjgres en totalvurdering ved tolkningen av
legemiddelbegrepet var i VanBennekom™. Her ble det lagt til grunn at bade

funksjonsalternativet og presentasjonsalternativet var aktuelt for a vurdere om

™ Sak C-140/07 Hecht-Pharma, premiss 25

72 Sak C-140/07 Hecht-Pharma, premiss 45

73 Sak C-112/89 Upjohn

™ Sak C-140/07 Hecht-Pharma, premissene 38-45
" Sak C-227/82 Van Bennekom, premiss 22
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vitaminpreparater var a regne som legemiddel. Det ble lagt til grunn at et stoff som var
et middel til helbredelse eller forebyggelse av sykdommer hos mennesker og dyr, men
som ikke ble betegnet som det etter vilkaret for dagjeldende presentasjonsalternativ, i
prinsippet faller inn under direktivets funksjonsalternativ. Det ble spesifisert at en vare
som ikke kom inn under noen av alternativ i dagjeldende Direktiv 65/65/EF ikke er &
regne som legemiddel i direktivets forstand. Det ble altsa forutsatt at en
helhetsvurdering var ngdvendig, men ikke spesifisert hvordan denne totalvurderingen

skal gjares.

Hva som skal vektlegges under vurderingen av funksjonsalternativet ble naermere
presisert forste gang i HLH Warenvertrieb’®. Nasjonale myndigheter skal:
“treeffe afgorelse i hvert enkelt tilfeelde ud fra en samlet bedommelse af dets
egenskaber, herunder bl.a. dets sammensatning, farmakologiske egenskaber,
saledes som disse kan fastslas pa den videnskabelige forsknings aktuelle
udviklingstrin, anvendelsesmade, produktets udbredelse, forbrugernes kendskab

hertil samt de risici, som dets brug kan medfore”""

Begrepet “herunder” henspeiler pa det at opplistingen ikke er uttgmmende. | denne
vurderingen inngdr ogsa helserisiko ved bruken som et selvstendig tema’®. Domstolen
subsumerer vurderingen av om produktet var legemiddel under funksjonsalternativet.
Imidlertid trekkes det inn en rekke momenter som skal veere med i vurderingen, i
praksis kommer ogsa bokstav a) i artikkel 1 alternativ 2) til anvendelse idet presentasjon
av produktet ogsa ma vurderes for & gjere en samlet bedgmmelse av produktets
egenskaper og klarlegge risiki ved bruk. Merk at domstolen har uttalt i en senere sak at
produkter med innhold av en substans som utgver fysiologisk effekt i en gitt

konsentrasjon ikke er & regne som legemiddel basert pa funksjon hvis det utgjer en

7® Sak C-211/03 HLH Warenvertrieb, premiss 51

" Gjentatt flere ganger blant annet i sak C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 55 og

sak C-140/07 Hecht Pharma, premiss 32.

"8 Sag C-319/05 Kommisjonen mot Tyskland, premiss 69. Merk at den danske dommen mest sannsynlig
har skrivefeil i den danske versjonen av dommen. P4 dansk heter det at ”sundhetsrisikoen” ikke er ”en
selvsteendig faktor”, dette strider mot engelsk og svensk versjon av dommen som sier det motsatte.
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helserisiko ved bruk i normale doser uten at det pavirker fysiologiske funksjoner’. Den
aktuelle dosen er altsa avgjgrende og man skal ikke bruke legemiddelregelverket som

beskyttelse mot farlige stoffer.

For produkter som inneholder legemiddelstoff vil altsa vurderingen matte gjeres meget
bredt. | praksis vurderes de i forhold til artikkel 1 alternativ 2 b) og de opplistede
momentene fra HLH Warenvertrieb, og i realiteten dermed ogsa i forhold til artikkel 1

alternativ 2 a).

Domstolen sier ogsa at de to definisjonsgrunnlagene “betegnelsen” eller “utgis for”

ikke kan betraktes som fullstendig adskilte nar det gjelder presentasjonsalternativet®.

| en totalvurdering harer ogsa en forholdsmessighetsvurdering inn®!. Det aktuelle tiltak
ma sté i forhold til det man @nsker & oppnd og vaere egnet til & oppnd malet®. Dersom
man kan oppna det gnskede mal med mindre restriktive midler, plikter myndighetene &
velge det alternativet som gir minst inngrep i handelen. Myndighetene ma altsa vurdere
om et produkt kan selges som naringsmiddel ved a merke det, eller om matregelverket
for gvrig ivaretar at det konkrete produktet trygt kan omsettes. Dette er et viktig ledd i
vurderingen av om det er et berettiget unntak etter E@S-avtalen artikkel 13.

3.6 Dokumentasjonsbyrde

I tillegg til materielle bestemmelser er dokumentasjonskravet viktig ved vurderingen av
om produkter har funksjon som legemiddel. Utgangspunktet er at seker ma godtgjare
preparatets effekt, sikkerhet og kvalitet ved sgknad om markedsferingstillatelse og

soker ma fremlegge fullstendig dokumentasjon®. Bevisbyrden, eller

79 Sak C-27/08 Bios Naturprodukte, premiss 27

80 Sak C-60/89 Monteil og Sammani, premiss 12 som henviser til sak C-227/82 Van Bennekom,
premiss 22

%! Farste gang lagt til grunn av domstolen i sak C-174/82 Sandoz, premissene 38 og 39, jfr. ogsd E@S-
avtalen artikkel 13.

82 Sejersted (2004) s. 268-269

8 Legemiddelforskriften § 1-2
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dokumentasjonsplikten, ligger fullt og helt pa den som sgker om
markedsfaringstillatelse.

| Hecht-Pharma uttales det at for et preparat kan regnes a bli omfattet av direktiv
2001/83/EF artikkel 1 alternativ 2 bokstav b) ma det veere vitenskapelig bevist at det har
legemiddelvirkning®®. Direktivet kommer ikke til anvendelse uten at det er
vitenskapelig bevist at produktet er legemiddel etter funksjonsalternativet®®. Det er alts&
ikke slik at myndighetene kan kreve at en produsent skal dokumentere at produktet ikke
er legemiddel. De nasjonale myndighetene har dokumentasjonsbyrden for at et produkt
har en vitenskapelig dokumentert legemiddelfunksjon og dermed faller inn under

artikkel 2 b) for at legemiddelregelverket skal fa anvendelse.

Hecht-Pharma sier ikke noe om hvor sterkt dette dokumentasjonskravet er. Vedtaket
om at "Rad ris 330 mg kapsler” ikke kunne omsettes var begrunnet med at det var et
legemiddel som krevde markedsfaringstillatelse uten at slik var gitt®. Denne
begrunnelsen kan ikke veere tilstrekkelig siden byrden skyves fullstendig over pa parten.
Man ma kunne forvente at myndighetene redegjer for bakgrunnen for hvorfor noe faller
inn under legemiddeldefinisjonen, slik at parten har mulighet til & imgtega beslutningen
med tilpasset dokumentasjon. Det virker imidlertid sgkt om en skulle anta at
myndighetenes dokumentasjonskrav er like sterkt som det som gjelder for sgkere om
markedsfaringstillatelse. Det vil ikke veere mulig for myndighetene a fremskaffe slik
dokumentasjon da de ikke besitter de utviklingsdata som utgjer
dokumentasjonsgrunnlaget. Et slikt krav ville medfare at ingenting vil kunne bli
klassifisert som legemiddel ut fra funksjon, og beskyttelsestankegangen bak direktiv
2001/83 vil bli fullstendig uthulet®”.

En ma imidlertid kunne forvente en viss redegjerelse for momentene som har vaert med

I vurderingen og hvordan disse vektes. Dokumentasjon for hva slags effekt som faglger

8 Sak C-140/07 Hecht-Pharma, premiss 26
8 Sak C-140/07 Hecht-Pharma, premiss 29
8 Sak C-140/07 Hecht-Pharma, premiss 10
87 Se narmere om dette i kapittel 4.2.1.
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ved bruk av den aktuelle dose ma anses a vere et minimumskrav. Produsenten bgr ogsa
hares slik at disse opplysningene kan innga i vektingsgrunnlaget og en ma anta at

produsenten plikter & bidra til sakens opplysning.

3.7 Oppsummering
Hovedhensynet bak tilblivelsen av direktiv 2001/83/EF og dens forgjenger, 65/65/EF er

a beskytte folkehelsen samtidig som det sgkes a bidra til fri flyt av varer. Disse
hensynene har statt mot hverandre i EU-domstolens vurderinger av rekkevidden av

legemiddeldefinisjonen.

Myndighetene plikter & velge det alternativ som gir minst mulig inngrep i handelen,
dersom folkehelsen kan ivaretas med mindre restriktive midler. For produkter som rent
faktisk inneholder legemiddelsubstans, har det blitt presisert at det skal gjeres en
helhetsvurdering hvor det skal tas hensyn til alle karakteristika ved produktet, spesielt
sammensetning, farmakologiske egenskaper, bruksmate, grad av utbredt distribusjon og
hvor kjent det er for forbrukerne, samt risiko ved bruk®. Subjektive momenter spiller en
vesentlig rolle i en helhetsvurdering av om produktet faller inn under
funksjonsalternativet. VVurderingen kan derfor ikke vaere rent skjematisk ut fra om
produktet objektivt inneholder substans med legemiddelfunksjon.
Legemiddeldefinisjonen snevres i praksis gradvis inn, slik at produkter med
legemiddelinnhold i gkende grad kan veere som mat a regne.

En del produkter vil kunne ligge i grenseomradet mellom legemidler og mat uten at de
inneholder legemiddelsubstans. Disse er objektivt sett naeringsmidler, men vil likevel
kunne defineres som legemiddel ut fra hvordan de er presentert. Beskyttelseshensynet

star sterkt for disse produktene.

Den enkeltes rett til selvbestemmelse og beskyttelse av syke som en spesielt sarbar
gruppe er hensyn som har betydning for hvordan legemidler og legemiddelnar mat skal

% Se droftelse i kapittel 3.3.1

22



reguleres. Det har likevel ikke vart vurderingstema i de avgjgrelsene EU-domstolen har
fattet vedragrende sparsmalet om produkter faller innenfor legemiddeldefinisjonen i
direktiv 2001/83/EF, eller ma regnes som naringsmiddel og dermed faller utenfor.
Arsaken er antakelig at disse hensynene ikke fremstér som sentrale for & bidra til

beskyttelse av folkehelsen og fri flyt av varer.

4 Norsk praksis

For & komme frem til rekkevidden av legemiddeldefinisjonen i legemiddelloven § 2, ma
bestemmelsen i tillegg tolkes i lys av norsk retts- og forvaltningspraksis. EU-retten vil
veere farende slik at spillerommet for norsk praksis er begrenset. Vedrgrende
sykdomsbegrepet er det et nasjonalt spillerom siden EU-domstolen har uttalt at det ikke

finnes noen fellesskapsdefinisjon®.

4.1 Norsk rettspraksis

Det er noen ytterst fa saker vedrgrende legemiddelloven § 2 som har blitt brakt inn for
domstolene. | forhold til fortolkningen av begrepene “sykdom” og “smerter” har det
veert noen saker hvorav ingen har kommet opp for Hayesterett *°. De norske
avgjerelsene har vert lite veiledende utover at noen eksempler pa pastander ble funnet a
veere rammet av legemiddelloven § 20, som har en tett relasjon med

legemiddelloven § 2. Eksempelvis ble “Gunstig effekt pd kreft” regnet & vere en

pastand som gir inntrykk av at et ikke-legemiddel er legemiddel og dermed forbudt®.

8 Sak C-369/88 Delattre, premiss 12, se 0gsa kapittel 2.1
% Gjengitt i Syse-utredningen som jeg vil introdusere narmere i kapittel 4.2.3
% Syse-utredningen s. 35
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4.2 Forvaltningspraksis og forskrifter

4.2.1 Utvikling av forskriftene

Gjennom sin praksis i a klassifisere produkter som legemidler, har Statens
legemiddelverk vurdert ulike substanser til & vaere legemiddel objektivt sett. Etter hvert
som nye substanser har veert klassifisert som legemidler, har de blitt inntatt pa
legemiddellisten® og urtelisten®®, for eksempel koffein og C-vitamin®*. Disse listene er
inntatt i forskrift om klassifisering 8§ 2 og 4 og har deretter fungert som positivlister
ved at produkter blir klassifisert som legemidler hvis de inneholder substanser som er

legemidler etter disse forskriftsbestemmelsene.

Na ma disse dokumentene regnes som veiledende i vurderingen av om noe er
legemiddel objektivt sett. De er ikke lenger i trad med gjeldende rett fordi de ikke

legger opp til noen helhetsvurdering slik praksis fra EU-domstolen gir anvisning pa.

4.2.2 Omfanget av dokumentasjonskravet

De nasjonale myndighetene har dokumentasjonsbyrden for at et produkt har en
vitenskapelig dokumentert effekt som legemiddel fer et preparat kan regnes a bli
omfattet av direktiv 2001/83/EF artikkel 1 alternativ 2 b)*. Begrunnelsesplikten falger
av forvaltningsloven § 25 tredje ledd 1. punktum om at ”De hovedhensyn som har veert
avgjorende ved utoving av forvaltningsmessig skjonn, bor nevnes”. "Hovedhensyn” ved
legemiddelklassifisering ma veere vitenskapelig fundert, det er ikke tilstrekkelig med
enhver begrunnelse. Jeg vil mene at fare-var prinsippet vil matte lempe kravet til
dokumentasjon slik at dette ikke kan veere like omfattende som for sgknader om
markedsfaringstillatelse. Hvis ikke star man ikke igjen med noen reell beskyttelse av

folkehelsen.

% Forskrift om klassifisering § 2

% Forskrift om klassifisering § 4

% Kompetanse delegert ved forskriftene Delegering etter legemiddelloven og Delegering av myndighet til
SLK etter legemiddelloven

% Sak C-140/07 Hecht-Pharma, premiss 26, se ogsé kapitlene 3.6 og 4.2.2
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Et annet moment som ogsa tilsier at dokumentasjonskravet burde vaere mindre nar det
na ligger pa myndighetene, er at tilgangen til informasjon er begrenset. Det vil veere
produsenten som sitter pa informasjonen og kan velge hva han vil og ikke vil dele med

myndighetene av sine forretningshemmeligheter.

| Frukt & Fiber-saken® argumenterte Helse- og omsorgsdepartementet med at en
monografi®’ for veletablert bruk var tilstrekkelig dokumentasjon. I tilsvarende saker
senere Vil dette i mangel av domstolsuttalelse kunne skape presedens for rekkevidden
av dokumentasjonskravet®. Monografier vil altsé etter forvaltningspraksis muligens
tjene til & oppfylle dokumentasjonskrav for at noe har en legemiddelvirkning.

4.2.3 Pastandslisten fra Syse-utredningen

Syse-utvalget ble nedsatt fordi det var gnskelig med en gkt markedsadgang for
legemiddelnaere neeringsmidler. Dette utvalget avga en utredning som har hatt stor
forvaltningsmessig betydning. Syse-utredningen inneholder en pastandsliste med tillatte
helsepastander for mat som erstattet et rundskriv med generelle unntak fra
legemiddelloven § 20%°. Denne pastandslisten, Syse-listen, har hatt stor
forvaltningsmessig betydning for produkter som kan klassifiseres som legemiddel pa
bakgrunn av sin presentasjon. Listen har ogsa blitt supplert med ytterligere pastander
publisert p& Statens legemiddelverks hjemmeside®®. Listen over tillatte helsep&stander
for mat ble til gjennom inspirasjon fra EUs pastandsforordning som da var pa

forslagsstadiet. Pstandsforordningen® ble vedtatt 20. desember 2006.

I 2010 var det mulig & implementere pastandsforordningen ogsa i Norge, etter at E@S-

102

avtalen var utvidet™, se kapitlene 5.2 og 5.3. Pastandsforskriften erstatter Syse-listen

og de supplerende pastander i listen pa Statens legemiddelverks hjemmeside. Men det

% Se nermere om denne forvaltningssaken under kapittel 6.5

% Monografi er en sammenstilling av effekt- og bivirkningsinformasjon eller kvalitetsbeskrivelser
% Se mer om dette i kapitlene 3.6 0g 6.7

% Rundskriv 10/2001 fra Statens legemiddelverk

100 http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage_32230.aspx?filterBy=CopyTolndustry
9L Ep/Kfo 1924/2006/EF

192 Forskrift om ernarings- og helsepéstander (pastandsforskriften) av 17. februar 2010 nr. 187
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eksisterer en overgangsordning, og den nasjonale praksisen som bygger pa Syse-listen
vil fortsatt vaere aktuell i overgangsperioden®®.

5 Regulering av neeringsmidler

For a avgrense rekkevidden av lovens legemiddeldefinisjon mot neeringsmidler er det
ngdvendig a se nermere pa det norske regelverket for naeringsmidler og
legemiddelnare neeringsmidler spesielt. Det norske regelverket for
naeringsmiddelomradet er i stor grad direktivstyrt, men ikke alle omradene er regulert av

1,104

felleskapsretten, med “bruk av visse andre stoffer”™"" som det mest sentrale.

5.1 Hva er neeringsmidler?

Hovedformalet med matlovgivningen er a sikre trygg mat og forbrukernes

valgmuligheter'®

. Generelt er det ikke krav om forhandskontroll av produktene ved
salg, men det er til dels omfattende krav til maksimumsinnhold av visse stoffer,
godkjenningskrav ved bruk av nye stoffer, merkingsregler samt krav om godkjenning
av helsepastander for naringsmidler. Det meste av det vi inntar er neringsmidler, vann

inkludert, og det er negativt avgrenset mot legemidler'®.

Jeg vil videre i kapitlet sgke & gi et overblikk over de delene av
nzringsmiddelregelverket som antas a ha en grense mot legemiddeldefinisjonen, med
malsetning & fastlegge hvor langt legemiddeldefinisjonen rekker fer det dreier seg om

ikke-legemiddel; altsa naeringsmiddel.

1%3http://www.mattilsynet.no/mat/merking/helsepaastander/overgangsordninger_etter p_standsforordning
en_81214

104 Forskrift om tilsetning av vitaminer, mineraler og visse andre stoffer til neringsmidler
(Berikingsforskriften) 26. februar 2010 nr. 247 artikkel 2 punkt 2)

1951 ov om mattrygghet mv. (matloven) av 19. desember 2003 nr. 124 § 1

1% Generell forskrift om naeringsmidler § 2 definerer naringsmiddel. Denne bestemmelsen ma
sammenholdes med artikkel 2 tredje ledd bokstav d), hvor legemiddel er uttrykkelig unntatt fra
naringsmiddeldefinisjonen, i Forskrift om endring i og ikrafttredelse av forskrifter om
neringsmiddelhygiene og kontroll som gjennomfgrer den konsoliderte EU-forordning 178/2002/EF
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5.2 Helsepastander for neeringsmidler

| 2010 ble EUs péstandsforordning gjennomfart i norsk rett ved pastandsforskriften®’.
Helsepéstander angir en sammenheng mellom mat og helsegevinst'®®. Formalet med
forordningen er a sikre forbrukerne hgyt vern og valgmuligheter pa bakgrunn av stadig
gkende reklame med merking og helsepastander for neringsmidler. Det er gnskelig med
fellesskapshbestemmelser for ikke & hindre fri omsetning av naeringsmidler slik at det

indre marked skal fungere.

Med innfgringen av denne forordningen apner det seg en mulighet for bruk av en ny
kategori pastand om nearingsmidler uten at det dermed blir & regne som legemiddel.
Pastand om redusert sykdomsrisiko er helsepastander som angir en sammenheng
mellom mat og redusert risiko for sykdomsutvikling'®. Pstander om redusert
sykdomsrisiko representerer en ny mulighet for naeringsmiddeltilbydere, idet dette hittil
har grepet for langt inn i legemiddeldefinisjonen til at det kunne veere tillatt brukt om

naeringsmidler.

Utgangspunktet er at legemiddeldefinisjonen i legemiddelloven § 2 er sa vid at brad
markedsfart med fysiologisk effekt etter ordlyden er a regne som legemiddel.
Legemiddelloven § 2 har veert lest i sammenheng med legemiddelloven § 20 som forbyr
reklame som gar ut pa a gi inntrykk av at ikke-legemiddel kan forebygge, lege eller
lindre sykdom, sykdomssymptomer eller smerter eller pavirke fysiologiske funksjoner

hos mennesker.

Etter legemiddelloven § 20 er det forbudt & reklamere med at mat pavirker fysiologiske
funksjoner. Dette star i motstrid til hva nzringsmiddelregelverket antitetisk tillater ved
merkeforskriften § 5. Merkeforskriften § 5har inntatt en noe mindre omfattende
forbudshestemmelse mot reklame ved at det'*° ikke er tillatt & ”....pdstd eller gi

inntrykk av at et neringsmiddel forebygger, leger, eller lindrer sykdom,

W7EP/Kfo 1924/2006/EF gjennomfart via Forskrift om ernarings- og helsepastander (pastandsforskriften)
av 17. februar 2010 nr. 187, se ogsa om Pastandslisten i Syse-utredningen i kapittel 4.2.3

108 pastandsforskriften artikkel 2 punkt 5)

109 pastandsforskriften artikkel 2 punkt 6)

19 Forskrift om merking mv av naringsmidler (merkeforskriften) av 21. desember 1993 nr. 1385 § 5
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sykdomssymptomer eller smerter.” Dette forbudet er mindre snevert enn det i
legemiddelloven 8 20, idet “pavirke fysiologiske funksjoner” ikke er med.
Nzringsmiddelregelverket apner derfor for at man kan komme med pastander om
fysiologiske funksjoner, mens legemiddelloven § 20 forbyr pastander om fysiologiske
funksjoner for annet enn legemidler. Denne motstriden ble forsgkt avhjulpet med Syse-
listen, som na etter hvert erstattes av felles godkjente pastander for hele E@S™*.

Syse-utvalget hadde som en del av sitt mandat & ga igjennom pastandslisten i rundskriv
10/2001 som inntil da ble benyttet av Statens legemiddelverk. Utvalget skulle ta stilling
til skillet mellom helsepastander for matvarer og medisinske pastander med spesielt
fokus pa naringsmidler med en legemiddelnaer form. Utgangspunktet for vurderingen
skulle veere legemiddelloven 8 2, og utviklingen i andre europeiske land skulle
hensyntas'*?. EUs péstandsforordning var pa dette tidspunktet p& forslagsstadiet, men
gruppen brukte dette forslaget aktivt i sin utredning.

Utvalget laget en pastandsliste med inndeling i A, B og C*. A er medisinske pastander,
som klart relaterer seg til en neermere bestemt sykdom eller tilstand og som ikke kan
benyttes om naringsmidler. C er ulovlige helsepastander som har et diffust innhold og
er vanskelig & dokumentere, eksempel “alment styrkende”. Utvalget antar at pastander
Klassifisert som C strider mot merkeforskriften § 5 som forbyr villedning av forbruker

med henblikk pa naeringsmidlets egenskaper.

Gruppen kom ogsa frem til at produkter med ulovlige helsepastander er a regne som
ulovlig mat og ikke ulovlige legemidler idet den legger til grunn at det finnes bare én
grense, den mellom helsepastander og medisinske pastander. Pastander merket B er
lovlige helsepastander som kan benyttes om neeringsmidler. En forutsetning er
imidlertid at de kan dokumenteres etter regelverk som gjelder for naeringsmidler.

Gruppen forventet at dokumentasjonskravet blir det samme som falger av EUs

111 Mer om denne motstriden og hvordan jeg anser at den er lgst i kapittel 5.3
112 gyse-utredningen, s. 66
113 Syse-utredningen kapittel 7, s. 76
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forordning om ernzrings- og helsepastander om naringsmidler. Neringsmidler vil altsa

lovlig kunne markedsfares med godkjente helsepastander.

5.3 Betydningen av a implementere EUs pastandsforordning i Norge

Implementeringen av pastandsforordningen vil medfere at helsepastander vil matte
reguleres av nzringsmiddelregelverket. Jeg vil drgfte hvordan anvendelsen og
fortolkningen av de reglene som hittil har regulert bruken av helsepastander,
legemiddelloven &8 2 og 20, samt merkeforskriften § 5 ma bli etter implementeringen.

Overgangsordning er etablert i forordningen selv og den gjelder i Norge pa samme mate
som for alle medlemsland. Godkjente pastander blir like for Norge og EU ved at alle
pastander ma godkjennes av EFSA™. Pastandslisten fra Syse-utvalget vil imidlertid
fortsatt ha betydning i en overgangsperiode fordi mange helsepastander enna ikke er
vurdert av EFSA. Det er likevel krav om at disse ma vaere i trad med de generelle krav i

pastandsforskriften.

Etter artikkel 3 i pastandsforskriften er det krav til hvordan ernarings- og
helsepastandene ikke kan veere. Forbrukerhensyn star sterkt, det er ikke lov & komme
med usannheter eller villede forbruker. Sikkerhetsaspektet er ivaretatt idet at man
hverken kan overse overforbruk eller oppmuntre til overforbruk. I tillegg beskyttes
forbruker mot at tilbydere av naeringsmidler skal spille pa hans frykt. For gvrig

reguleres pakningsutforming og reklame.

Videre i pastandsforskriften er det i artikkel 5 krav til faktisk innhold av stoffene det
knyttes pastander til. Dette er en annen type forbrukerbeskyttelse. Her skal forbrukeren
sikres mot & bli lurt. Det nytter for eksempel ikke lenger & si at Omega 3-brad er godt
for hjertet hvis Omega-3-innholdet er mikroskopisk. Artikkel 6 oppstiller krav til
vitenskapelig sannhet, hvor tilbyder av et naeringsmiddel har bevisbyrden etter

alminnelige anerkjente bevis. Krav til vitenskapelig sannhet gar for sa vidt frem av

14 EFSA: Den europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet
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Syse-utredningen™™®, merkeforskriften § 5 og markedsferingsloven, men er med

pastandsforskriften blitt mer eksplisitt og bevisbyrden lagt pa neringsmiddeltilbyderen.

Med forordningen tillates nye typer pastander enn bare ernaringspastander og
helsepastander, hvor farstnevnte ikke antas a by pa problemer i forhold til grensen mot
legemidler. Med forordningen apnes mulighet for a benytte pastand om redusert
sykdomsrisiko, jfr. artikkel 14 a). Dette innebarer en utvidelse av gjeldende EU-rett,
ved at pastand om redusert sykdomsrisiko ikke tidligere har veert regnet som en
helsepastand. Matvareprodusentene far altsa med dette en utvidet anledning til & benytte
visse pastander. Det er en mulighet man heller ikke har hatt etter det norske regelverket
tidligere, idet slike pastander har medfart at produktet ble rammet av

legemiddelloven § 2. Det er derfor ikke lagt opp til noen overgangsordning her.

Kommisjonen vil fare register over innvilgede og avslatte pastander om sykdomsrisiko.

Pastandsforskriften regulerer ogsa til dels pastander rettet mot mer séarbare grupper.
For disse bestemmelsene har Mattilsynet laget en beskrivelse av overgangsordningene.
Jeg gar ikke nermere inn pa disse, men slar bare fast at det var ulike krav til frist for
innmelding til EFSA og at det er ulike overgangsregler med ulikt tidsperspektiv.

Pa naeringsmiddelomradet blir det etter hvert likt i hele ES hva man kan bruke av
helsepastander. Myndighetskontroll ved at pastandene ma godkjennes, samt generelle
krav i artiklene 3,5 og 6 bidrar til hgy grad av forbrukebeskyttelse pa dette omradet.
Kan hende vil pastandsforordningen sla strengere ut for noen land, men totalt sett
innebzrer denne en harmonisering i hele E@S-omradet nar den er fullt implementert og
alle overgangsperioder er utlgpt. Dette vil bidra til fri flyt av matvarer i hele EQS-

omradet.

Et spgrsmal er hvordan det stiller seg for pastander som ikke er lovlige helsepastander
etter pastandsforskriften. Bade matregelverket og legemiddelregelverket har regler om

helsepastander for naeringsmidler.

115 Syse-utredningen kapittel 5.5.6.6 5.62
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Det er etter ordlyden i legemiddelloven § 20 ikke ngdvendig a klassifisere noe som
legemiddel for & kunne forby reklame “eller lignende” for matvarer. Dette er et
smutthull til & beskytte befolkningen uten dermed & matte klassifisere produktet som
legemiddel. Man har en indirekte hjemmel til & forby noe som presenteres som
legemiddel i legemiddelregelverket. | falge forarbeidene kommer legemiddelloven § 20
farst til anvendelse for de produktene som ikke faller inn under § 2*°. Etter
forarbeidene bor 8 20 brukes dersom en kjgpmann reklamerer for medisinsk effekt av et
produkt, mens hvis den nasjonale rettighetshaveren star bak, ber resultatet av
markedsfaring med medisinsk pastand bli klassifisering som legemiddel etter § 2. Ut fra

dette ma en kunne slutte at smutthullet var tenkt & vaere snevert fra lovgivers side.

Dersom en pastand ikke er godkjent etter pastandsforskriften, vil den etter
merkeforskriften § 5 vere ulovlig. Med implementeringen av pastandsforordningen er
kompetansen til & godkjenne helsepastander tillagt Mattilsynet/EFSA.
Legemiddelloven § 20 og Syse-listen vil miste sin betydning for legemiddelnzr mat.
Legemiddelloven § 20 regulerer helsepastander etter sin ordlyd, men vil etter

implementeringen er sluttfart ikke lenger kunne anvendes pa naringsmidler.

Det er altsa flere forhold som tilsier at legemiddelloven § 20 etter implementeringen av
pastandsforordningen ikke vil ha anvendelse for legemiddelnaer mat. EU-rettens
utvikling, hvor hensynet til fri flyt trer stadig sterkere frem, sammenholdt med at
Mattilsynet egentlig forvalter naeringsmidlene, at helsepastander reguleres via
pastandsforordningen, forarbeidenes uttalelse om at paragrafen farst kommer til
anvendelse etter man har vurdert om produktet faller inn under legemiddelloven § 2,

tilsier en slik konsekvens.

Bruken av helsepastander vil kunne reguleres ved naringsmiddelregelverket. Tillatte
helsepastander reguleres av pastandsforordningen og for vidtgaende reklame for

naringsmidler vil kunne omfattes av merkeforskriften § 5. Ulovlige pastander om

16 Ot.prp. nr. 55 (2001-2002) s. 22
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legemiddelnzr mat ma enten fare til at de klassifiseres som legemidler ut fra en

totalvurdering, eller at pastandene er forbudte etter merkeforskriften § 5.

5.4 Neeringsmidler som innholdsmessig kan ligge naer legemiddeldefinisjonen

5.4.1 Inndeling av naeringsmidler i undergrupper

Nzringsmidler kan tenkes innholdsmessig a ligne legemidler ved at de kan ha en
fysiologisk pavirkning. Neeringsmidler kan veare underinndelt i kosttilskudd, beriking,
ny mat, neringsmidler ved spesielle ernaeringsmessige behov, samt tilsetningsstoffer,

aroma eller nzringsmiddelenzymer.

5.4.2 Kosttilskudd

Forskrift om kosttilskudd**” implementerer direktiv 2002/46/EF om kosttilskudd og
regulerer bruk av vitaminer, mineraler og andre stoffer med ernaringsmessig eller
fysiologisk effekt. Forskjellen mellom kosttilskudd og beriking er at sistnevnte gar ut pa
a tilsette stoffer til mat, mens kosttilskudd er ment som rent supplement til maten, er

18 Av de opplistede

konsentrerte kilder og har gjerne legemiddelaktig form
matvaregruppene er derfor kosttilskudd-gruppen antakelig den som ligger aller tettest
opp til legemiddeldefinisjonen. Ogsa pa dette omradet er det krav til merking av

produktet'™®. Det er ikke noe krav om forhéndsgodkjenning slik det er for legemidler.

Det faktum at mange av produktene har en legemiddelform gjer at de ligner legemidler
enda mer. Hvis det skulle veere aktuelt for Statens legemiddelverk & vurdere et
kosttilskudd som legemiddel vil dette antakelig vaere et viktig moment i den konkrete
totalvurderingen. At kosttilskudd har en legemiddelnar form gjer at grensen mellom

legemiddel og naeringsmiddel her kan veere smal.

17 Eorskrift om kosttilskudd av 20. mai 2004 nr. 755
18 Eorskrift om kosttilskudd definerer dette eksakt i § 3
19 Eorskrift om kosttilskudd § 7
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5.4.3 Beriking

Beriking innebzrer at man tilsetter vitaminer, mineraler og visse andre stoffer til

120
0

neringsmidler. Det kom en ny forskrift i 201 med betingelser for tilsetning av

121

vitaminer og mineraler, med meldeplikt til mattilsynet™~ og krav til merking. Det er

anledning til & ha egne nasjonale bestemmelser om bruk av sakalte “visse andre

stoffer 2122 123

og det enkelte land kan ha nasjonale forbudtlister for disse . Vitaminer og
mineraler er i utgangspunktet positivt regulert ved oppfaring i vedlegg til forskriften'?*,
Den nasjonale godkjenningsordningen for tilsetning av vitaminer, mineraler og

aminosyrer viderefares inntil EUs organer har fastsatt felles maksimumsgrenser'?.

Produkter med innhold av substanser som objektivt sett er legemidler vil kunne veere
unntatt fra legemiddeldefinisjonen ved at stoffene forekommer i lavere doser. |
gjeldende neaeringsmiddelregelverk er det altsa mulig & unnga at produkter med for hgyt
innhold av stoffer med fysiologisk virkning kommer pa markedet. | tillegg vil

merkingskrav kunne bidra til & unnga uheldig bruk.

5.4.4 Ny mat

I generell forskrift om naringsmidler § 16 b) er det bestemmelser om at stoffer eller
ingredienser som ikke har veert i bruk i naeringsmidler fgr 1999 regnes som ny mat og
skal risikovurderes og forhandgodkjennes av Mattilsynet far produktene kan
markedsfares i Norge. Selve forskriftsbestemmelsen i § 16 b implementerer tilsvarende

bestemmelse i EUs forordning om ny mat'?°

. Klassifiseringspraksisen for
legemiddelstoffer var i Norge utelukkende skjematisk basert, slik at alle produkter med

innhold av legemiddelstoff ble regnet som legemiddel. Det var derfor ikke behov for &

120 Berikingsforskriften implementerer EUs berikingsforordning 1925/2006/EF

121 Berikingsforskriften § 3

122 Berikingsforskriften artikkel 2 punkt 2)

123 Det vil veere Vitenskapskommiteen for Mattrygghet (VKM) som vurderer om stoffene er trygge.
124 Berikingsforskriften artikkel 3 1).

125 http://www.mattilsynet.no/mat/ernaring/berikede_produkter/kva_er_beriking__43261 under
Regelverk pd omradet i underkapitlet: visse andre stoff

126 Ep/Rfo 258/97/EF, referanse e-post fra Svanhild Vaskinn i Mattilsynet
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implementere EUs forordning fullt ut. Det arbeides na med & implementere denne
forordningen i Norge.

5.4.5 Neeringsmidler ved spesielle ernaeringsmessige behov

Omsetningen av disse midlene er regulert i forskrift'*’

. Omfattet er naeringsmidler som
klart skiller seg fra andre naringsmidler ut fra sin art, sammensetning eller
produksjonsmate. Det er krav om egnethet til & dekke spesielle erneringsmessige behov

0g om at omsetning skjer pa en egnet méte for formalet'%.

Forskriften har ogsa krav til hvilken personkrets midlene retter seg mot. Personkretsen
kan minne om en pasientgruppe, eller i alle fall representere personer som er noe

svakere stilt enn andre forbrukere som skal ha mat.

Disse produktene har en stor grenseflate mot legemidler og er av natur altsa ulike andre
naeringsmidler. Siden malgruppen har et ekstra beskyttelsesbehov er det rimelig at disse
neeringsmidlene reguleres strengt med krav til innhold*?®, merking, visse krav til
innholdsdeklarasjon, krav til pastander samt meldeplikt til Mattilsynet med

dokumentasjon av merking etc.

5.4.6 Tilsetningsstoffer, aroma og enzymer
Her foregar det et omfattende regelverksarbeid pa EU og E@S-niva™®.

d®3!, Men dette er bare et

Aromaforskriften regulerer blant annet koffeininnhol
utgangspunkt. Igjen presiseres at det skal gjgres en totalvurdering dersom produktet
inneholder mer enn oppgitt maksimalkonsentrasjon. Et produkt i dette grensesjiktet er

Red Bull. I Norge var det i mange ar klassifisert som legemiddel pa bakgrunn av for

127 Forskrift om naeringsmidler til bruk ved spesielle ernaringsmessige behov av 21. desember 1993 nr.
1382 (Seernarforskriften) med henvisnninger til EU-direktiv og forordninger

128 Seerneerforskriften § 2

129 sernaerforskriften gjennomfarer forordning (EF) nr. 953/2009 — Tilsetning av naringsstoffer

130 http://www. mattilsynet.no/regelverksutvikling/forbrukerhensyn/tilsetningsstoffer

31 Vedlegg Il nr. 14
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hegyt koffeininnhold. Jeg vil i kapittel 6 vise hvordan det gjennom klagebehandling ble

omklassifisert til neringsmiddel.

5.5 Oppsummering

For produkter som er legemidler utelukkende basert pa presentasjon, gar grensen mot
mat ved hva slags pastand det er snakk om. Det skilles mellom helsepastander og
medisinske pastander. Helsepastander kan brukes om mat hvis pastandene er godkjente
av nzringsmiddelmyndighetene. EFSA godkjenner pastander som er tilstrekkelig
vitenskapelig dokumentert og som oppfyller de generelle kravene i forordningen**,
Produktet kan bli & regne som legemiddel dersom det fremsettes med en medisinsk

pastand.

Dersom Statens legemiddelverk ikke kan oppfylle dokumentasjonskravet til at et
produkt har legemiddelvirkning i den aktuelle dosen, vil ikke legemiddelregelverket
komme til anvendelse. Produktet blir objektivt sett a regne som ikke-legemiddel og
faller da inn under matregelverket. Det ma ved klassifiseringen dessuten ogsa foretas en
helhetsvurdering hvor produktets presentasjon tas med i betraktningen. Dette vil kunne
medfgre at produkter som inneholder legemiddelstoff likevel vil kunne bli & regne som
ikke-legemiddel, slik at det implisitt er neeringsmiddel hvis det kan inntas av

mennesker.

Generelt er de matproduktene som har en grenseflate mot legemidler forholdsvis
omfattende regulert. Krav til merking, krav til sikkerhetsvurdering, muligheten for &
forby stoffer, mulighet for & regulere konsentrasjon og maksimumsinnhold av stoffer,
krav om godkjenning av helsepastander, samt generelle krav til sannhetsgehalt i
helsepastander gjer at dette omradet ma sies & veere omfattende regulert.
Beskyttelseshensynet trer sterkt inn pa dette omradet ogsa, slik at det ikke ngdvendigvis
er grunn til & vaere bekymret for folkehelsen ved at EU-domstolen foretar en stadig

innsnevring av legemiddeldefinisjonen. Jeg vil i neste kapittel se neermere pa hvordan

132 Artiklene 3 og 5 er spesielt sentrale
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forvaltningspraksis vedrgrende legemiddelklassifisering har endret seg fra den norske
tradisjonen.

6 Empirisk undersgkelse av utviklingen av norsk forvaltningspraksis

6.1 Den norske tradisjonen

Jeg vil se pa hvordan den norske tradisjonen har endret seg gjennom utvikling av
forvaltningspraksis vedrgrende grensesnittet legemidler - neeringsmidler. Grensen mot
neringsmidler har veert uklar og ble forsgkt definert ved Syse-utredningen og
endringslov til legemiddelloven, hvor hensynene bak uttrykker hensyn i kjernen av den
norske tradisjon. Jeg starter med & se pa hensynene som 14 bak da
legemiddeldefinisjonen kom inn i legemiddelloven i 1964. Jeg vil se&rlig se pa hvordan
EU-retten har innvirket pa den norske utviklingen av forvaltningspraksis pa dette

omradet.

Det er ikke snakk om & diskutere forvaltningspraksis som rettskilde, men & se i hvilken
grad den har endret seg ved tilpasning til EU-rett. Jeg vil farst redegjare for den norske
tradisjonen for sa a se pa hvilken mate denne har endret seg belyst ved to

forvaltningsklagesaker.

6.1.1 Legemiddelloven av 1964

Med lov om legemidler med videre av 20. juni 1964 kom legemiddeldefinisjonen for
farste gang inn i en lov. Apoteklovkomitéen papekte at det er av avgjgrende betydning
om en vare regnes som legemiddel eller ikke og at det derfor ble ansett pakrevd med en
legaldefinisjon i loven, slik at det ikke ble overlatt til administrasjonen*®. Det fantes en
definisjon i apotekhandelsplakaten og en avvikende definisjon i utleverings- og

rekvireringsforskriften av 1957***. Formélet med apoteklovgivningen var i farste rekke

33 Innstilling 11 fra Komiteen til revisjon av apoteklovgivningen m.v., s. 34
534 Innstilling 11 fra Komiteen til revisjon av apoteklovgivningen m.v., s. 34
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a verne om folks helse, og a sikre at apotekene best mulig tjente helsevesenets
interesser'®. Det uttales at det ligger betydelige handelsinteresser innen omradet og at
det derfor skal foretas interesseavveininger i enkelttilfeller hvor kommersielle og
gkonomiske interesser mé vike for helsemessige hensyn'®®. Det understrekes ogsa at for
legemidler er formalet med loven a gi regler som bade utgjar sikkerhetsbestemmelser
og kvalitetshestemmelser slik at preparatene som selges bade er gode og trygge. Det er
nedvendig for & sikre og fremme folks trygge helse'®”. Departementet sluttet seg til

disse uttalelsene, og sosialkomitéen var enig*®.

Hensynene var altsa ikke mange og dreide seg om helse som det viktigste. @konomiske
og kommersielle interesser hadde en viss betydning, men slik at folkehelsehensynet og

helsevesenets interesse hadde klart stor vekt i avveiningen.

6.1.2 Lov om endring av lov om legemidler og medisinsk utstyr

Det har i de senere arene vert en del politisk interesse for legemiddelbegrepet pa

bakgrunn av at en del aktgrer mener fortolkningen har veert for streng™

. Mange
helsekostprodukter var blitt klassifisert som legemidler. Det var derfor behov for en

gjennomgang av reguleringen av omradet.

| forarbeidene til endringslov om legemidler ble det drgftet i hvilken grad
helsepastander i markedsferingen skal gjare et produkt til et legemiddel**. Stortingets
sosialkomite hadde allerede kommentert at de gnsket en “fullstendig gjennomgang av
dette feltet”**". Det ble i kommentarene ogsé uttalt at norsk praksis synes & veere for
streng og at det bar vaere tillatt med pastander som “lindrer sdr hals” uten at
myndighetene av den grunn skal klassifisere produktet som legemiddel**%. Etter

35 Innstilling 11 fra Komiteen til revisjon av apoteklovgivningen m.v., s. 9

136 Innstilling 11 fra Komiteen til revisjon av apoteklovgivningen m.v. s. 10

57 Innstilling 11 fra Komiteen til revisjon av apoteklovgivningen m.v. s. 10

% Innst.0 XVII - 1963-1964 s. 3

% Hauge s. 70

0 Ot.prp.nr.55 (2001-2002) s. 2

! Innst. O.nr. 52 (1999-2000) Komiteens generelle merknader til sist i punkt 2.1 med henvisning til
tidligere forarbeider

142 Ot.prp. nr. 55 (2001-2002) s. 2
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sosialkomitéens mening bar man altsa kunne selge halspastiller som naeringsmiddel selv
med slike pastander. Helse- og omsorgsdepartementet ytret gnske om & binde det
faglige skjgnnet ved anvendelse av legemiddelloven § 20 vedrgrende hva som ansees

som medisinske pastander i reklame.

Naturmiddelbransjen gnsket starre adgang til & benytte helsepastander i
markedsferingen uten at produktene av den grunn skulle regnes som legemidler. Det ble

altsa tatt utgangpunkt i en bransjes behov for reell markedsadgang.

Forbrukerhensyn ble ogsa vektlagt, idet departementet sa hen til forbrukernes interesse i
at naturmiddelbransjen fikk mulighet til & informere kundene om produktene. |
markedsfaringen av helsekostpreparater og legemiddelnare produkter spilles det ofte pa
at produktene er naturlige og tradisjonsrike og undertiden ogsa pa momenter som gir
produktene en eksotisk karakter'**. Departementet fant imidlertid at forbrukernes behov
for informasjon ikke veide tungt nok til at det kunne forsvare a redusere myndighetenes

forhandskontroll***

av produktene®. | motsatt retning av forbrukernes
informasjonsbehov trekker ogsa ngdvendigheten av a beskytte forbrukerne. Det var
registrert klare forbrukerpolitiske problemer knyttet til markedsfaringen av

helseprodukter*.

For & redusere risikoen for forgiftninger og skadevirkninger er krav om
forhandskontroll ngdvendig ut fra et fare-var prinsipp'*’. Det er derfor alle urter er
klassifisert som legemiddel i utgangspunktet, siden mange av dem inneholder

sterktvirkende stoffer*®, Beskyttelsestanken star alts& meget sterkt i 2002.

%3 Ot.prp.nr.55 (2001-2002) s. 13 og 14

144 Myndighetene foretar forhandskontroll jfr. legemiddelloven § 8 , jfr § 2 med krav om
markedsfaringstillatelse for legemidler

%5 Ot.prp.nr.55 (2001-2002) s. 3

148 Ot.prp.nr.55 (2001-2002) s. 14 som omtaler rapport fra Statens institutt for forbruksforskning fra 1990
”Helsekostpreparater. En studie av Reklame” av Carla A. M. Verboven. Hun analyserte et stort antall
reklamer for helsekostprodukter og fant store mangler og til dels ogsé lovbrudd. Departementet antar at
situasjonen er den samme i 2002 som i 1990.

7 Ot.prp.nr.55 (2001-2002) s. 20

148 Ot.prp.nr.55 (2001-2002) s. 20
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Produktets tilsiktede virkning er avgjerende for om det klassifiseres som legemiddel
eller ikke. Forarbeidene drgfter i denne sammenhengen bruksomradets betydning™*.
Det er produkter som har til hensikt & ha medisinsk effekt som skal regnes som
legemiddel, uavhengig av om de faktisk har slik effekt'*. Det er ut fra en slik
betraktning ikke avgjgrende om markedsfaringspastander er sanne, ei heller er det
avgjagrende om et produkt er farlig eller ikke. Det nevnes et eksempel pa at sukker- og
saltlgsninger regnes som legemiddel ved bruk mot dehydrering i forbindelse med diare.
Det avgjerende er subjektive momenter tilknyttet selgers eller rettighetshavers
frembyding av produktet, altsa hvilken tilsiktet virkning produktet knyttes opp mot.
Alminnelig anerkjent er at diaré kan vere en alvorlig sykdom, det har i alle fall
tradisjonelt veert gjengs oppfatning at det behandles med medisin. Ogsa subjektive
forhold pa forbrukerens side, hvordan produktene blir oppfattet, er av betydning

vedrgrende tilsiktet virkning.

Flere alternativer ble utredet for & endre legemiddellovens regler om markedsfering,
hvor mange av disse ville gjagre definisjonen enda mer skjgnnspreget. Det ble draftet
flere alternative lgsninger, blant annet endring av ordlyden, nye godkjenningsordninger
for helseprodukter som ikke er legemidler og unntak av ufarlige produkter fra
legemiddeldefinisjonen. Videre ble vurdert om bare produkter som virker mot alvorlige
lidelser skal regnes som legemiddel og om bare produkter med en legemiddelaktig form
skal regnes som legemiddel pa bakgrunn av presentasjon. Privat kontrollordning,
spesifisering av begrepet “pdvirke fysiologiske funksjoner”, og alternativet a tillate alle
pastander som ikke omhandler helbredelse, lindring eller forebyggelse av sykdom ble

ogsa vurdert.

Samtlige alternativer ville innebeere en svekkelse av bade folkehelsehensyn og
alminnelige forbrukerhensyn, som er viktige hensyn bak utformingen av
legemiddeldefinisjonen. I tillegg mente departementet at norsk praksis ville komme til &

avvike merkbart fra de gvrige europeiske land*'. Det forslaget som gikk igjennom var &

9 Ot.prp.nr.55 (2001-2002) s. 19
%0 Ot.prp.nr.55 (2001-2002) s. 19
151 Hele avsnittet referanse Ot.prp.nr.55 (2001-2002) s.55
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tilfaye et nytt andre ledd til legemiddelloven § 2 med mulighet for omklassifisering
etter sgknad med to kumulative vilkar med bevisbyrde for sgker. Det ma dokumenteres
at produktet ikke har noen legemiddelvirkning™? og kan selges som naringsmiddel uten
ulempe for forbrukeres helse3. Denne loven er sanksjonert men ikke tradt i kraft. Det
er behov for forskriftsendringer og gebyrfastsettelse for sgknad, for omklassifiseringen
kan ta til & gjelde. Arbeidet med utredning om behov for forskriftsendring i forbindelse
med omklassifiseringsordningen er startet, men det er uklart nar det kan bli
ferdigstilt'>*.

Pa bakgrunn av utviklingen av EU-retten gjennom domstolens avgjarelse i
Hecht-Pharma, kan ikke noe klassifiseres som legemiddel etter funksjonsalternativet
uten vitenskapelig dokumentert legemiddelfunksjon. Dokumentasjonsansvaret for at
produktet har legemiddelfunksjon p&hviler myndighetene'. Lovendringen i § 2 er altsa
utdatert i forhold til gjeldende rett far den i det hele tatt er tradt i kraft.

6.1.3 Syse-utredningen

Syse-utvalget foretok en bred drgftelse av hvilke hensyn som er av betydning for
grensen mellom legemidler og naeringsmidler. Jeg vil redegjare for disse hensynene
nedenfor fordi utredningen har hatt stor betydning for utviklingen av den norske

tradisjonen.

A sikre borgerne forsvarlig og effektiv behandling er viktig sett fra et
folkehelseperspektiv. Det er derfor viktig at produkter pa markedet har den virkningen
som fremgar av markedsfering og merking™® og at de er trygge. P& legemiddelomrédet
er en slik tilnerming sentral idet produktene ma godkjennes for de kan omsettes™’. En
avveining mellom effekt og sikkerhet, vurdert relativt ut fra blant annet terapiomrade og

tilgjengelighet av alternative behandlinger, utgjer sammen med kvalitetsvurderingen

152 § 2 nytt annet ledd a)

153 § 2 nytt annet ledd b)

154 syse-utredningen, s. 55

155 53k C-140/07 Hecht-Pharma, premiss 29
156 gyse-utredningen s. 13

57 Syse-utredningen s. 13
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momentene i godkjennelsesvurderingen. Ogsa neeringsmiddellovgivningen har som
formal & sikre trygge naringsmidler'®®, slik at de normalt ikke skal forérsake sykdom

hos mennesker™°.

Samtidig beskrives det som viktig at legemiddeldefinisjonen ikke tolkes strengere enn
hva som ansees ngdvendig for a sikre folkehelsen og gvrige relevante hensyn, for ikke a
redusere tilbudet av naeringsmidler. Siden det for legemidler foreligger starre
utviklingskostnader, vil ogsa hensynet til utvikling av legemidler og en rimelig
konkurransesituasjon veere relevant ved tolkningen av regelverket. Konkurransehensyn
gjer seg ogsa gjeldende for vurderingen av ulike naeringsmidler, idet naeringsmidler
med og uten legemiddelform vurderes ulikt i forhold til legemiddelloven § 2. Hensynet
til rettferdig konkurranse naringsmidler imellom, uavhengig av form, ma derfor
tillegges vekt'®. Dette betyr at hvis en vurderer & klassifisere melkesyrekapsler som
legemiddel, ma en ogsa ta med i vurderingen at det finnes for eksempel margarin og

yoghurt tilsatt melkesyre og ta hgyde for hensynet til en rettferdig konkurranse.

Sikkerhetsaspektet ma veies mot den enkeltes rett til selvbestemmelse, altsa selv &
kunne treffe valg av betydning for eget liv og helse. Dette blir regnet for en verdi i seg
selv i vart samfunn®®. I helsevesenet hvor regelverk og forvaltning har en forankring i
folkehelseperspektivet, har autonomi i de senere arene blitt tillagt stadig sterre vekt.
Selvbestemmelsesretten vil kunne begrenses av sikkerhetshensyn i tilfeller hvor en
forbruker ikke ansees kompetent til & forutse helsemessige konsekvenser og dermed kan
ta uheldige avgjarelser. En gjennomsnittsforbruker kan vare sarbar for pastander om
raske effekter og oppslag om villedende markedsfaring. Det er derfor viktig med en
regulering og myndighetskontroll med produkter med pastander om helseeffekter, enten

det reguleres som legemiddel eller neringsmiddel.

158 Matloven § 1, men detaljregulering er ikke like omfattende pé dette omradet som pa
legemiddelomradet

159 Ot.prp. nr. 100 (2002-2003) s. 132

180 gyse-utredningen s. 19

181 Dette avsnittet statter seg pd Syse-utredningen s. 14 og 15
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Mer sarbar enn en gjennomsnittsforbruker er personer med helseproblemer eller
personer med manglende kunnskaper om kostholds innvirkning pa helsen. Spesielt
sarbare er personer med alvorlige sykdommer. Pasientene ma beskyttes bade mot
skadelig og uforsvarlig behandling, samt mot gkonomisk utnyttelse. Svake grupper kan
ivaretas ved at neringsmidler kan markedsfares med milde helsepastander, samt at det
ofte vil vaere relevant & tilfaye “hvis tilstanden vedvarer, bor lege kontaktes” **2. Slik
kan man for eksempel markedsfare yoghurt tilsatt probiotika med “regulerende ved los
mage. Kontakt lege hvis tilstanden vedvarer” regulert som naringsmiddel*®. Dette er
mulig forutsatt at det er vitenskapelig belegg for pastanden, idet det er krav til
sannhetsgehalt i ernarings- og helsepastander’®. Her vektlegges det alts8, i motsetning
til hva EU-domstolen legger opp til, at det er den svekkede/syke forbrukeren som skal

ivaretas og ikke gjennomsnittsforbrukeren.

For at forbrukere skal kunne ta sikre valg for sin egen kropp og helse, er riktig
informasjon vesentlig. Det fremheves som viktig at naringsmidler ikke utgir seg for &

veere legemidler ved at de tilbys sammen med pastander om medisinsk effekt.

Syse-utredningen avslutter med a liste opp tillate pastander matvarer kan knytte til seg
uten at de dermed regnes som legemiddel*®°. Denne pastandslisten representerte en
utvidelse av den tidligere gjeldende pastandslisten utarbeidet av Statens
legemiddelverk'®® og gav sammen med innfaringen av naturlegemiddelordningen
helsekostbransjen mulighet til & informere forbrukerne om sine produkter, selv om den i

praksis bare omfattet et begrenset antall produkter'®’.

6.1.4 Forvaltningspraksis

Forvaltningspraksis har utviklet seg fra skjematisk til helhetlig i vurderingsformen. Det

var tidligere et klart skille mellom klassifisering utfra presentasjon og funksjon.

162 Syse-utredningen s. 16

163 p3standslisten s. 77 i Syse-utredningen,

164 pastandsforskriften artikkel 6, nr. 1

165 pastander merket B i Syse-utredningen kapittel 7
106 Rundskriv 10/2001 fra Statens legemiddelverk
167 Syse-utredningen's. 17
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Vurderingen er na mer konkret og helhetlig. Jeg vil nedenfor kort redegjgre for det
historiske for jeg belyser utviklingen gjennom to konkrete klagesaker for produktene
Red Bull og Frukt & Fiber.

Far Syse-utredningen ble en rekke produkter klassifisert som legemidler pa bakgrunn av

168 Gjennom Syse-utredningen ble flere péstander tillatt brukt og noen

pastander
uttrykkelig forbudt. Ved klassifisering av produkter fgrte en ulovlig medisinsk pastand
til at produktet ble klassifisert som legemiddel. Ved bruk av en ny pastand, som ikke
stod pa listen, matte denne vurderes av Statens legemiddelverk og kom pa sakalt
tilleggsliste. Alle produkter med ulovlige helsepastander ble enten klassifisert som
legemidler etter legemiddelloven § 2 eller sa ble reklamen for dem forbudt etter
legemiddelloven § 20. Avgjgrelsen var skjematisk og det ble ikke foretatt noen

helhetsvurdering av produktene.

Tilsvarende har alle produkter med innhold av legemiddelstoff blitt klassifisert som
legemiddel uten & se hen til faktisk konsentrasjon eller gjere en totalvurdering av
produktet. Alle legemiddelstoffer ble fart opp pa legemiddellisten fortlgpende, og fra
det tidspunkt ble alle produkter med innhold av stoffet regnet som legemiddel.

Utfordringene i klassifiseringsarbeidet har dels vart & fastsla hvilke pastander som ikke
kan brukes om mat, som altsa er & regne som medisinske. | tillegg har det veert fokus pa
a fastsla hvilke stoffer som har en legemiddelvirkning, produkter med slikt innhold ble
automatisk klassifisert som legemidler. Dette er ikke i trad med gjeldende rett, jeg vil
derfor trekke frem to eksempler fra klassifiseringspraksis for a undersgke hvordan

praksis har endret seg.

6.2 Presentasjon av to forvaltningsklagesaker

Opprinnelig ble energidrikken Red Bull klassifisert som legemiddel pa bakgrunn av
heyt innhold av koffein samt aminosyren taurin **°i vedtak 13. januar 1997. Koffein er

1%8 Snever unntaksadgang fra legemiddelloven § 20 etter rundskriv 10/2001, se kapittel 4.2.3
169 saksdokument 96/3572-2 fra Statens legemiddelverk
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oppfart pa legemiddellisten og er i tillegg reseptpliktig, men det var gjort unntak for
aroma i ferdige brus- og leskedrikker med en grense pa inntil 150 mg koffein per liter
ferdig drikke. Aminosyrer matte godkjennes av Statens neaeringsmiddeltilsyn (na
Mattilsynet) fordi det ble regnet som beriking, jfr. dagjeldende generell forskrift om
naeringsmidler § 10 annet ledd.

Statens legemiddelverk klassifiserte Frukt & fiber tabletter som legemiddel etter sgknad
om a fa produktet bekreftet som kosttilskudd. Underveis var det ngdvendig & innhente
tilleggsdokumentasjon vedrgrende faktiske konsentrasjoner i produktet. Produktet ble
vurdert som legemiddel etter en helhetsvurdering’™. Produsenten péklaget
klassifiseringen av Frukt & Fiber som legemiddel'™*. Klager mente vedtaket ikke var i
trad med EU/E@S" primer- og sekundaerlovgivning, idet det ikke var i trad med
direktiv 2001/83/EF og tilhgrende rettspraksis. Vedtaket ble opprettholdt i Helse- og
omsorgsdepartementets endelige avgjarelse datert 7. juli 2010, men begrunnelsen var

noe ulik som for det opprinnelige vedtaket.

6.3 Red Bull

Statens legemiddelverks vedtak av januar 1997 om klassifisering som legemiddel ble av
Helse- og Omsorgsdepartementet ansett a stride mot gjeldende rett, etter at produsenten
Red Bull G.m.b.H. @sterrike (Red Bull) paklaget beslutningen som en ulovlig
handelshindring. Statens legemiddelverk hadde ikke funnet grunn til & gi dispensasjon
for & klassifisere produktet som naeringsmiddel etter dagjeldende

legemiddelforskrifts § 1 andre ledd nr.1"?, basert pa at koffein og taurin var oppfart i
forskriftens bilag som legemiddel. Statens legemiddelverk fant heller ikke & kunne
innvilge unntak'"®. Dette ble begrunnet med et fare-var prinsipp slik at saker matte vise
dokumentasjon for at salg av produktet etter naeringsmiddellovgivningens regler ikke

ville medfgre betenkeligheter i forhold til menneskers liv og helse.

170 saksdokument 08/15559-4 fra Statens legemiddelverk

171 saksdokument 08/15559-9 fra Statens legemiddelverk, s. 1

172 Forskrift om legemidler (legemiddelforskriften) av 22. desember 1999 nr. 1559 - opphevet
173 etter dagjeldende legemiddelforskrift § 2-3
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Det 4 fa saken klagebehandlet var en utfordring i seg selv. Klagen ble avvist av Helse-

7' med bakgrunn i at klassifisering ikke var &

0g omsorgsdepartementet i juni 199
regne som et enkeltvedtak etter forvaltningsloven § 2. Red Bull paklaget dette til
Sivilombudsmannen, som i oktober 1998 gav uttrykk for at saken burde
realitetsbehandles og unntaksadgang vurderes. Ombudsmannen tok ikke stilling til om
selve klassifiseringen var a regne som et enkeltvedtak. Etter en fornyet behandling ble

produktet igjen Klassifisert som legemiddel 11. oktober 1999.

Helse- og omsorgsdepartementet mottok klage over dette vedtaket november 1999 og
avgjorde klagen i mars 2003. Under departementets klagebehandling ble salgsnekt av
Red Bull drgftet i et videre perspektiv enn bare pa bakgrunn av forbud gjennom
legemiddellovgivningen og eller naringsmiddellovgivningen®™. Klager hadde anfart at
forbudet var en handelshindring som ikke er begrunnet i vernet av folkehelsen, jfr.
E@S-avtalen artiklene 11 og 13. Departementet var enig med klagers anfarsel om at
vedtaket er en handelshindring etter E@S-avtalens artikkel 11, siden kun Norge og

176

Danmark av E@S/EU-statene forbgd salg av produktet™”. Departementet tok sa for seg

hvorvidt unntaksadgang etter artikkel 13 foreligger slik klager anfarer.

Departementet vurderte om fagetatenes restriktive tolkning av artikkel 13 er holdbar i
lys av praksis fra EU-domstolen og EFTA-domstolen. For det farste ble det fastslatt at
rettspraksis har tillat fgre var prinsipp som hensyn tungveiende nok til & tillate
handelshindring etter artikkel 11 jfr. artikkel 13 i E@S-avtalen'’”. Departementet viste
til flere saker fra EU-domstolen samt Kelloggssaken fra EFTA-domstolen*’®, som alle
dreide seg om tilsettingsstoffer i mat, som i utgangspunktet var vurdert som ulovlige.
Departementet la til grunn at det er mulig & forby naeringsmidler hvis de inneholder
tilsetningsstoffer som utgjer en helserisiko, med mindre tilsetningen oppfyller et
ernaringsmessig behov'”. | Red Bull-saken tok departementet egentlig ikke stilling til

174 Saksdokument 96/3572-2 Statens legemiddelverk

175 saksdokument 03/3440-1 Statens legemiddelverk, avsnitt 3
176 saksdokument 03/3440-1 Statens legemiddelverk, avsnitt 3.2
177 Saksdokument 03/3440-1 Statens legemiddelverk, avsnitt 3.4
178 Sak E-3/00 EFTAs overvakningsorgan mot Norge

179 5ak C-174/82 Sandoz, premissene 19 og 20
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om produktet var et naeringsmiddel eller legemiddel. Departementet slo fast at hverken
Statens legemiddelkontroll (na Statens legemiddelverk) eller Statens
naringsmiddeltilsyn (na Mattilsynet) hadde begrunnet klassifiseringsvedtaket og at det
dermed sa ut til & ikke foreligge en sannsynliggjort helsefare ved tilskudd av koffein i
drikke i den angitte styrken. Det ikke er vurdert om helserisikoen kan avhjelpes ved
merking av produktet og departementet mener dette er en ytterligere svakhet ved
vedtaket. Departementet opphevet vedtaket, siden det var grunn til a tro at det bygget pa
en feilaktig oppfatning av de vurderingstemaene som oppstilles etter gjeldende rett.
Departementet ba Statens legemiddelverk om a behandle saken pa nytt etter gjeldende
lovgivning 11. oktober 1999 for & vurdere om det var anledning til a gi dispensasjon for

omsetning av Red Bull som naringsmiddel.

| august 2008 besluttet Helse- og omsorgsdepartementet at Red Bull var & anse som
neringsmiddel. Departementet vektla bade det faktum at formalet ikke er legemiddel og
at mengden koffein i drikken tilsvarer det man inntar med en kopp kaffe. Departementet
fant derfor at det ut fra en konkret vurdering ikke er grunnlag for a klassifisere Red Bull
som legemiddel, siden det ikke var egnet for medisinske formal. Departementet var
uenig i Statens legemiddelverks fortolkning av legemiddeldefinisjonen og mente Red

Bull var ikke-legemiddel*®.

Etter at saken hadde versert i forvaltningsapparatet i 12 ar fikk firmaet altsa lov til &
selge sitt produkt som naringsmiddel. | tillegg medferte denne saken at departementet
gnsket a utdype regelverksfortolkningen av klassifisering av produkter som legemidler

etter funksjon. Departementet gjor dette i et brev stilet til Mattilsynet™®".

6.4 Endring av praksis etter Red Bull-saken

For produkter som klassifiseres som legemiddel pa bakgrunn av sin funksjon, var
praksis for Red Bull-saken at det bare ble sett pa om produktet inneholdt substans med

legemiddelfunksjon. Klassifiseringen av Red Bull var ”enkel” fordi produktet

180 saksdokument 03/3440-26 Statens legemiddelverk
181 Saksdokument 08/17971-3 Statens legemiddelverk
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inneholder koffein, som var definert som legemiddel i henhold til legemiddellisten.
Praksis var tidligere at alle produkter med innhold av substanser som stod pa
legemiddellisten ble klassifisert som legemidler, slik at avgjerelsen var forholdsvis
skjematisk. Det passer ogsa med begrepsbruken denne forvaltningspraksisen har fra
lang tid tilbake. “Klassifisering” star ordlydsmessig i motforhold til ”evaluering” eller
“vurdering”, begreper som i langt sterre grad henviser til konkrete avveininger for det
enkelte produkt. Helse- og omsorgsdepartementet presiserer at det ma foretas en

konkret helhetsvurdering av det enkelte produkt'®.

Det presiseres videre at Helse- og omsorgsdepartementet mener ”EU-domstolens
avgjorelser bor tillegges stor vekt” idet ordlyden i direktiv 2001/83/EF artikkel 1 nr. 2
er skjgnnsmessig utformet og legemiddelregelverket er organisert slik innen E@S at det
er overlatt de til nasjonale myndigheter a avgjere om et produkt er & anse som et
legemiddel®®. Derfor er det i stor grad overlatt til EU-domstolen & sikre enhetlig praksis

i medlemslandene, skriver departementet videre.

Det er altsa ikke tvil om at EU-domstolens avgjarelser har stor betydning for
forvaltningen. Helse- og omsorgsdepartementets uttalelse om at avgjarelsene bar
tillegges stor vekt forplikter departementet selv som klageinstans a vektlegge dette
sterkt. Ikke minst ma det dessuten oppfattes som instruksjon fra overordnet til
underordnet myndighet for rettsanvendelse. Det er viktig & understreke at det ikke var
noe ved vurderingen av Red Bull i seg selv som utviklet forvaltningspraksis som en
rettskildefaktor. Forvaltningspraksis matte justeres fordi den ikke var i trad med

gjeldende rett. Den egentlige rettskilden er EU-domstolens avgjarelser.

Etter Red Bull-saken har altsa legemiddellisten og urtelisten bare verdi som veiledende
dokumenter til tross for at de formelt har forskrifts rang. Departementet har tatt innover
seg at EU-domstolens praksis har stor vekt i forvaltningsavgjarelser vedragrende
legemiddelloven § 2. Forarbeidene til legemiddelloven § 2, da den kom ved lov om

legemidler med videre i 1964, hadde et sterkt fokus pa folkehelsebeskyttelse og at loven

182 saksdokument 08/17971-3 Statens legemiddelverk, s. 3
183 saksdokument 08/17971-3 Statens legemiddelverk, s. 3
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skulle tjene helsevesenets interesser. Fra eldre tider solgte apoteket legemidler og andre
farlige stoffer. Beskyttelseshensynet har opp igjennom arene statt meget sterkt pa
legemiddelomradet. Tankegangen kan sies a veere nermest paternalistisk, staten og
farmasgyten vet hva som ikke er bra for deg. | dag er det klart at beskyttelseshensynet

pa legemiddelomradet har mattet vike noe, idet ogsa fri flyt av varer er et viktig hensyn.

6.5 Frukt & Fiber

| klassifiseringsvedtaket for dette produktet begrunnet Statens legemiddelverk
(Legemiddelverket) avgjarelsen med medisinsk virkning for den aktuelle doseringen og

klassifiserte Frukt & Fiber som legemiddel basert pa en helhetlig vurdering.

Virkestoffet rabarbrarot har avfgrende effekt basert pa to virkemater. Tarmbevegelsene
gkes slik at maten far kortere transittid gjennom tarmen. I tillegg medfarer hemmet salt-
og vannabsorpsjon fra tarmen, samt gkt sekresjon av bade salt og vann at tarmvolumet
gkes. Denne osmotiske effekten stimulerer tarmbevegelsen slik at maten ogsa via denne

mekanismen passerer raskere.

Legemiddelverket stattet seg pA monografi for veletablert bruk utarbeidet av HMPC*®*
for rhei radix, og fant ogsa statte for at den aktuelle dosen er & regne som legemiddel i

flere andre monografier'.

Legemiddelverket draftet hva slags bruk Frukt & Fiber er ment & ha. Produktet er ment
a brukes i tilfeller med uregelmessig tarmpassasje idet indikasjonen er hjelper naturlig
tarmpassasje”. Med referanse til produsentens omtale av produktet pa sin hjemmeside la
legemiddelverket ogsa til grunn at produktet markedsfgres med at arsaken til
uregelmessig tarmpassasje kan veere perioder med forlenget stress eller som fglge av

bivirkninger etter inntak av visse legemidler. Uregelmessig transitt i tarmen skyldes ofte

18 HMPC er en vitenskapelig ekspertkomité for plantelegemidler ved det europeiske legemiddelkontoret
185 saksdokument 08/15559-4 Statens legemiddelverk - vedtak om klassifisering som legemiddel av 27.
april 2008
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sykdom. Indikasjonen til produktet Frukt & Fiber er lik som HMPC-monografiens

indikasjon for rhei radix.

Legemiddelverket sier avslutningsvis i vedtaket sitt at:
” The information in your request does not provide an adequate basis to conclude
that your product will reasonably be expected to be a non-medicinal. Fruit &
fibres is considered to be a medicinal product based upon an overall
evaluation. "%,
Legemiddelverket har altsa klassifisert produktet som legemiddel fordi det ikke fra
sekers side er gitt nok opplysninger til & fastsla at produktet med rimelighet kan sies a

veare ikke-medisinsk.

6.6 Klage og klagebehandling — Frukt & Fiber

Klager bemerket at de er overrasket over at Statens legemiddelverk ikke begir seg inn
pa noen diskusjon vedrarende pastand fremsatt om at norsk lovgivning ikke er i trad
med E@S-avtalen'®”. Klager anfarte at dette er en svakhet i saksbehandlingen som kan
ha innvirket pa avgjgrelsen pa en slik mate at den er ugyldig etter

forvaltningsloven § 41. Uavhengig av saksbehandlingsfeilen mente klager at
avgjarelsen ikke er basert pa gjeldende rett etter seneste EU-domstolspraksis og ber om

at Frukt & Fiber klassifiseres som ikke-legemiddel.

Kompetanse til & avgjere om noe er legemiddel eller ikke tilligger Statens
legemiddelverk . Klager anfarte at dette ikke kan brukes til & snu bevisbyrden og at
Statens legemiddelverks utsagn om at “the information in your request does not provide
an adequate basis to conclude that your product will be reasonably expected to be a

non-medical” er feil bade faktisk og juridisk*®. Statens legemiddelverk har mottatt mye

186 saksdokument 08/15559-4 Statens legemiddelverk

187 Saksdokument 08/17779-8 Statens legemiddelverk, punkt 5.1

188 Statens legemiddelverk ble i den dagjeldende Forskrift om legemidler av 22. desember 1999 nr.
1559 § 2-3 tillagt kompetanse til & avgjere om en vare er legemiddel eller ikke i tvilstilfelle. Etter
forskrift ”Delegering til SLK etter legemiddelloven” har Statens legemiddelverk kompetanse til & gi
forskrift om hva som regnes som legemiddel.

189 Saksdokument 08/15559-8 Statens legemiddelverk, punkt 6.1 s. 7
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relevant dokumentasjon p& at produktet har status som naringsmiddel i andre land%.
Klager mente videre at det er Statens legemiddelverk som etter gjeldende rett har
bevisbyrden for at et produkt er legemiddel etter funksjon. Det henvises til utsagn

hentet fra sammendraget i Hecht-Pharma®®*.

Klager (Ortis) hevdet at ”...support natural intestine transit...” er en helsepastand som
faller inn under pastandsforordningen og at produktet ikke kan veere legemiddel siden
det ikke markedsfares som legemiddel. Klager hevder videre at alle innholdsstoffene
tilfredsstilte det belgiske regelverket for kosttilskudd ved at de tillatte grenseverdiene i
dette regelverket ikke er overskredet.

Ortis mente ogsa at monografien fra HMPC ikke var basert pa vitenskapelige fakta og

fremsatte detaljert kritikk av innholdet'®?

. Ortis beklager at HMPC monografien
opererte med doseringsintervall 20 — 30 mg rhei radix og hevdet denne monografien
ikke har noe bindende effekt. Ortis henviste ogsa til andre monografier og farmakopéer

som opererer med stgrre doser, samt en ekspertuttalelse som de vedla.

Ortis mente at det er en faktisk og lovmessig feil nar Legemiddelverket sier at "The
information in your request does not provide an adequate basis to conclude that
your product will be reasonably expected to be a non-medicinal.” Rent faktisk mente
klager at det er bevist at produktet er ikke-medisinsk. | tillegg pastod klager at det er
Statens legemiddelverk som etter loven har bevisbyrden, uten & henvise til noen
spesifikke regler for dette. Klager mente Statens legemiddelverk prgver & snu

bevisbyrden ved at det paberoper seg et tvilsprinsipp*®.

Klager argumenterte altsa med at Frukt & Fiber hverken kan regnes som legemiddel pa
bakgrunn av funksjon eller presentasjon og hevdet at det er et brudd pa E@S-avtalen

190 gaksdokument 08/15559-8 Statens legemiddelverk, punkt 6.1 s. 7

191 5ak C-140/07 Hecht-Pharma, punkt 1 i sammendraget basert p& premiss 29

192 saksdokument 08/15558 -8 Statens legemiddelverk, s. 5 i klagebrevet

193 klagers henvisning til uttrykket “in case of doubt” i Statens legemiddelverks vedtak om klassifisering i
saksdokument 08/15558-8 Statens legemidddelverk, s. 7
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artikkel 11 a klassifisere produktet som legemiddel; det strider mot prinsippet om fri
flyt av varer og mot proporsjonalitetsprinsippet.

6.7 Helse- og omsorgsdepartementets overprgving av Frukt & Fiber —

fremdeles et legemiddel

| vedtak av 7. juli 2010 oprettholder Helse- og Omsorgsdepartementet konklusjonen i

Statens legemiddelverks opprinnelige vedtak.

Utgangspunktet for klassifisering som legemiddel er legemiddelloven § 2 og at
forskriftene sammen med loven baserer seg pa definisjonen gitt i artikkel 72 (1)”***i
direktiv 2001/83/EF'®. Helse- og omsorgsdepartementet presiserer i sitt vedtak at
praksis fra EU-domstolen skal tas i betraktning ved tolkningen av det norske
regelverket. Departementet gjentar altsa det som ble uttalt ved klagebehandlingen i Red

Bull-saken.

Helse- og omsorgsdepartementet presiserer hvordan “in case of doubt” i artikkel 2 (2) i
direktiv 2001/83 ma forstas. | de tilfellene et preparat klart faller inn under
legemiddeldefinisjonen og samtidig faller inn under definisjonen for andre produkter
regulert av et annet felleskapsregelverk, rekker tvilen sa langt som at direktiv 2001/83
skal gis forrang. Tvilen kan altsa ikke forstas dit hen at man kan anvende fare-var
prinsippet og gi legemiddelregelverket forrang slik at noe kan klassifisere som

legemiddel for sikkerhets skyld.

Spersmalet Helse- og omsorgsdepartementet vurderer i klagesaken er hvorvidt
produktet presenteres for & behandle eller forebygge sykdom og dermed kan regnes som
legemiddel subjektivt sett’®. Departementet tar alts& utgangspunkt i direktivet
2001/83/EF artikkel 2 a) og legemiddelforskriften § 1-3 sin ordlyd og ikke i
legemiddelloven § 2, slik at alternativet "a pavirke fysiologiske funksjoner” ikke er

194 egger til grunn at det er feilskrift og skal vare 1(2)
1% Dette og neste avsnitt: saksdokument 08/15559-14 fra Statens legemiddelverk, s. 1-2
196 gaksdokument fra Statens legemiddelverk 08/15559-14, s. 3
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med. Helse- og omsorgsdepartementet redegjar for reguleringen pa dette omradet og
trekker frem at beskyttelseshensynet star sterkt nar det gjelder spgrsmal om a

klassifisere produkter som legemiddel basert pa sin presentasjon™®”.

Videre presiseres det at Frukt & Fiber er anbefalt for & “support natural intestinal
transit” 0g i tillegg “used in cases of irregular transit”.”Irregular transit” kan vere et
symptom pa sykdom eller overhodet ikke vaere forbundet med sykelighet, det knyttes
altsd mot sykdomsbegrepet. Det er ogsa vanlig at man fra tid til annen har problemer
med “irregular transit” 0g at det da er anbefalt med inntak av ulik type mat, som for
eksempel kli. Dette med henblikk pa & understette den naturlige tarmfunksjon og kurere
tarmproblemer. Helse- og omsorgsdepartementet trekker parallell til andre produkter

med lignende bruksomrade som er & regne som naringsmiddel.

I sin vurdering mener Helse- og omsorgsdepartementet at uttrykkene “to support
natural intestinal transit” 0g “irregular transit” ma betraktes pa samme mate som
“hard mage”, "treg mage” 0g “avforende” og henviser til Syse-listen®.

Jeg merker meg departementets vage formulering om at B-pastandene “are not
regarded as expressions which by themselves give reason to classify a product as a
medicinal product”. Dette star i kontrast til formuleringen i Syse-utredningen. Her er
det noe mer distinkt slatt fast at ”B er lovlige helsepdstander som kan benyttes om
neringsmidler, men da under forutsetning av at de kan dokumenteres i henhold til det

regelverk som gjelder for naeringsmidler”lgg

Videre heter det at “expressions as forstoppelse” and “diare” are regarded as
expressions which give reasons to classify products as a medicinal product”zoo. Her er
man ikke like bombastisk som i Syse-utredningen som det henvises til, hvor disse
pastandene er klassifisert som A-pastander. Om A-pastander star det ”/b]rukes

197 saksdokument 08/15559-14 Statens legemiddelverk, s. 2

198 Etter Syse-utredningen kapittel 7 er disse B-pastander, altsa etter praksis lovlige helsepéstander som
kan benyttes om naeringsmidler

199 gyse-utredningen 6.5.1, sjette avsnitt

200 saksdokument 08/15559-14 Statens legemiddelverk, s. 4
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pastanden [A]Jom produkter med legemiddelform, vil bruken medfere at produktet

klassifiseres som et legemiddel "2°*.

Helse- og omsorgsdepartementets vedtak i denne saken bekrefter at praksis trekker mot
en helhetsvurdering og at man ikke bare ser pa pastandene isolert sett som selvstendige
grunnlag for a klassifisere produkter som legemiddel eller ikke-legemiddel.

Konklusjonen til Helse- og omsorgsdepartementet er at uttrykkene “fo support natural
intestinal transit” 0Q “irregular transit” ikke gjor at Frukt & Fiber presenteres som et
egnet middel til behandling av eller forebyggelse av sykdom hos mennesker. Helse- og
omsorgsdepartementet subsumerer dette altsa direkte under direktiv 2001/83/EFs ordlyd
i artikkel 1 alternativ 2 a), helt i trad med utgangspunktet. Det levner ingen tvil om at

norske myndigheter legger EU-praksis til grunn.

Nar det skal drgftes om Frukt & Fiber kan regnes som legemiddel pa bakgrunn av sin
funksjon. tar Helse- og omsorgsdepartementet igjen utgangspunkt i direktivets ordlyd,
na i artikkel 1 alternativ 2 b).

Helse- og omsorgsdepartementet legger til grunn at Frukt & Fiber tabletter inneholder
700 mg rabarbrarotekstrakt, tilsvarende 25 mg hydroksyantracenderivat som rhein med
anbefalt dosering 1 gang daglig. Dette var grunnlaget for Statens legemiddelverks
klassifisering av produktet som legemiddel pa bakgrunn av funksjon. Objektivt sett
inneholder produktet legemiddelsubstans, departementet sier derfor at et produkt med

slikt innhold vil kunne falle inn under legemiddeldefinisjonen.

Departementet presiserer at det basert pa rettspraksis skal gjgres en konkret vurdering i
det enkelte tilfellet. | departementets endelige avslag er det tydelig at det er foretatt en
bred vurdering. Det delkonkluderes underveis, slik at det klart fremkommer hvilke
resonnementer som ligger til grunn for avgjarelsen av om det er legemiddel objektivt og

subjektivt sett.

201 gyse-utredningen 6.5.1, tredje avsnitt
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En monografi brukes som bevistilbud i forhold til legemiddelvirkning i angitt
konsentrasjon, noe som representerer ny forvaltningspraksis. Innledningsvis fattet
Statens legemiddelverk sitt vedtak pa bakgrunn av a ikke kunne utelukke at preparatet
hadde medisinsk effekt. | det endelige vedtaket fra Helse- og omsorgsdepartementet ble
det konkludert med at produktet ikke kunne veere legemiddel pa bakgrunn av
presentasjon, men at det var & anse som legemiddel totalt sett pa bakgrunn av

dokumentert funksjon som legemiddel basert pA monografi fra HMPC.

Monografier for plantestoffer blir vedtatt av en felles europeisk komité (HMPC)*, slik
at den bevismessige verdien antas a vere starre enn en rent nasjonal monografi. Slike
monografier inneholder komitéens samlede oppfatning av sikkerhet og effekt for den
gitte substansen i et gitt doseringsintervall. Det finnes en rekke forskjellige monografier
fra ulike organisasjoner og farmakopeer (samlinger av farmasgytiske spesifikasjoner).
Betydningen av monografier begrenses ved at de lages av myndighetsfagpersoner og
ikke i form av noen forskrift eller veiledning. Det er altsa ingen hgring, slik at

beslutningsgrunnlaget er begrenset.

Legemiddelforvaltningen viser at den har tatt innover seg praksis fra EU-domstolen om
at bevisbyrden ligger pa de nasjonale myndigheter og anser en monografi fra HMPC for
a oppfylle beviskravet. Det er uklart hvor langt dokumentasjonskravet rekker, men
formalet med direktiv 2001/83/EF om & beskytte folkehelsen tilsier en innskrenket
tolkning av hva som vanligvis ligger i dokumentasjonskravet til legemidler. Siden ingen
domstol har uttalt noe om rekkevidden vil denne saken derfor kunne ha rettskildemessig
verdi som presedens i senere norske klassifiseringssaker hvor det foreligger en

monografi.

202 Ep/Rdir 2001/83/EF artikkel 16 h) 3
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6.8 Endret praksis etter Frukt & Fiber-saken

Etter denne saken ma leerdommen veere at det ikke er i trad med gjeldende rett & kreve
at en neeringsmiddelfrembyder skal matte dokumentere at produktet er et ikke-
legemiddel®®. Det er nd klart at gjeldende rett er at myndighetene har
dokumentasjonsbyrden for at produkter er legemiddel etter sin funksjon. En HMPC-
monografi ble av departementet regnet & vere tilstrekkelig bevis. Det ma derfor ogsa
ansees a veere tilstrekkelig i forhold til forvaltningsloven § 17 om forvaltningsorganets
plikt til opplysning av saken for vedtak treffes.

Hvordan dette vil forholde seg i fremtidig praksis er uklart. Overfor profesjonelle
importgrer ma svaret synes klart. Annerledes vil det muligens stille seg overfor
enkeltpersoner som gnsker & importere produkter til eget bruk. Her rar ingen av partene
over dokumentasjon. Det vil ikke veere mulig for myndighetene & be om ytterligere
dokumentasjon, slik at det vil veere meget vanskelig & dokumentere at noe er legemiddel
uten a gjere omfattende kvalitativ og kvantitativ analyse av de enkelte produktene.
Dessuten kan en kanskije tenke seg at beskyttelseshensynet ikke slar like sterkt ut
overfor forbrukere som selv kjgper varer fra utlandet som forbrukere som kjgper varer i
Norge. Ved kjgp fra utlandet ma den enkelte regne med at den lgper en stgrre risiko for

farlige produkter enn ved Kjagp i Norge, serlig ved kjep fra land utenfor E@S.

Det kommer frem at bakgrunnen for klassifiseringsvedtaket ikke er klart for parten. Nar
det legges opp til en helhetsvurdering er det viktig at det fremkommer i den reelle
behandlingen at det faktisk er gjort en slik vurdering og hva som konkret er vektlagt.
Det ma ga tydelig frem at bade det objektive og subjektive grunnlaget for & klassifisere
produktet som legemiddel er vurdert, slik at det ikke er tvil om hvilket grunnlag et

produkt er & regne som legemiddel etter.?%*.

203 Sak C-140/07 Hecht Pharma, premiss 26
204 Se drgftelse av Forvaltningsloven § 25 tredje ledd farste punktum i kapittel 6.7.2
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7 Sammenfatning og konklusjon

7.1 Fra paternalisme til informert selvbestemmelse

Hensynet til fri flyt star sterkere enn for slik at markedsadgang og valgmulighet for

forbrukere er gkt i forhold til tidligere®®. Forbrukere vil kunne orientere seg selv ved &
vurdere pakningsutforming og reklame heller enn at produktene nektes solgt. Apoteket
solgte tidligere legemidler og gifter og beskyttelseshensynet stod meget sterkt*®. Dette
hensynet star etter gjeldende rett svakere enn det gjorde pa tidspunktet da forarbeidene

til lov ble utformet.

7.2 Et skifte i reguleringsmaten

Fra a regulere mange produkter som legemiddel etter et fare var prinsipp uten a vurdere
enkelttilfellene konkret, er gjeldende rett nd at adgangen til & la produkter falle inn
under legemiddeldefinisjonen er snevret inn. Legemiddelregelverket skal ikke brukes til
beskyttelse mot ethvert farlig stoff, kun for de produktene med reell legemiddelvirkning
for den aktuelle doseringen. Regelverket pa naeringsmiddelomradet bidrar ogsa til a
beskytte forbrukere med omfattende regulering for de mer “’farlige produktene”.
Forholdsmessighetsbetraktninger apner na opp for at flere produkter kan omsettes etter
neringsmiddelregelverket selv om de kan fremsta som noe legemiddelaktige. Likeledes
vil flere produkter som inneholder legemiddelstoffer kunne selges som naringsmiddel,
noe som ikke var mulig etter tidligere praksis. Legemiddeldefinisjonen har altsa et
snevrere nedslagsfelt, men et mer omfangsrikt naeringsmiddelregelverk gjar at

beskyttelseshensynet ivaretas.

7.3 Gjenstaende forhold vedrarende regelverket

Det er ngdvendig a implementere en del av EUs nzringsmiddeldirektiv vedrgrende
stoffer med en farmakologisk/fysiologisk virkning®®’. Pastandsforordningen ma

implementeres fullt ut i EU/E@S. Noen av de europeiske komitéene vedrgrende

205 Se kapitlene 3.3, 3.7., 4.2.3 09 6.3 — 6.8
200 g draftelse i kapittel 6.1
27 Hele dette avsnittet: referanse e-post fra Svanhild Vaskinn, Mattilsynet
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regelverksutviklingen pa naringsmiddelomradet har gnsket seg felles regler for E@S for
innholdsstoffer i mat. Kommisjonen ser ikke dette som et behov og mener det heller
ikke er gjennomfarbart fordi inntaksmgnsteret av de ulike stoffene er sveert forskjellig i

de ulike medlemslandene.

Pa legemiddelomradet har Statens legemiddelverk foreslatt a la legemiddellisten og
urtelisten i forskrift om klassifisering utga siden de ikke lenger er i trad med gjeldende
rett. Det at en sanksjonert lov som skal regulere omklassifisering av legemiddel til
nazringsmiddel ikke er tradt i kraft og heller ikke lenger representerer gjeldende rett ma
fa den felge at bestemmelsene oppheves.

Det er problematisk at EU-direktivets definisjon er inntatt i forskrift og ikke i loven
selv, slik at lovens ordlyd ikke reflekterer EUs regler. Definisjonen i legemiddelloven er
forskjellig fra direktivets og etter ordlyden favner legemiddelloven § 2 langt videre enn
artikkel 1 alternativ 2 i direktiv 2001/83/EF. EUs praksis har lagt opp til en bredere
vurdering enn ordlyden i direktivet legger opp til, slik at den faktiske diskrepansen
vedrgrende definisjonens omfang antakelig er mindre enn hva ordlydsforskjellen skulle
tilsi. Norsk praksis blir mer uforutberegnelig enn tidligere siden legemiddellisten og
urtelisten kun er & betrakte som veiledende. Det vil derfor veere starre behov for en lik
definisjon i lovens og forskriftens ordlyd siden en vid ordlyd er mer problematisk nar
forutberegneligheten reduseres. Forutberegneligheten ber veere stgrst mulig, men

likevel tilstrekkelig fleksibel til & hjemle den ngdvendige helhetsvurderingen. Loven bar
derfor gjennomfare direktivets definisjon og samtidig inneholde anvisning pa en
helhetsvurdering samt angi momentene i denne vurderingen i trad med EU-domstolens

praksis.

7.4 Fra skjematiske til konkrete avgjgrelser

Praksis har altsa beveget seg fra forholdsvis skjematiske avgjerelser til mer helhetlige
og hensynsbaserte vurderinger. Avgjerelse av.om noe faller inn under

legemiddeldefinisjonen skal skje etter en konkret totalvurdering i det enkelte tilfellet.
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Forvaltningsmessig er klassifiseringsarbeidet mer omfattende enn tidligere, og det blir

208 & forutse hva som faktisk faller inn under

mer uforutsigbart for andre aktarer
definisjonen. Den vide ordlyden i legemiddelloven § 2 skaper usikkerhet og svekket
forutberegnelighet. Begrunnede vurderinger blir viktig, siden ordlyden er apen. Ved &
foreta konkrete vurderinger ligger rettssikkerheten i at rettigheten til fri bevegelighet
blir bedre ivaretatt for aktgrene i markedet. Den uklare rettsstillingen oppveies altsa ved

at man unngar ungdvendige skjematiske og lite begrunnede inngrep.

Beskyttelseshensynet bak legemiddelregelverket star ikke lenger like sterkt,
idet hensynet til fri flyt av varer innen E@S er tungt vektet. Legemiddeldefinisjonen er

over tid snevret inn, samtidig som matregelverket er bygd ut.

7.5 Konklusjon

Om et produkt er legemiddel avgjares ut fra en helhetsvurdering. I en slik vurdering star
beskyttelseshensynet mot hensynet til fri flyt av varer. Det er ikke lenger slik at et
produkt kan regnes som et legemiddel utelukkende ut fra sin funksjon eller utelukkende
ut fra hvordan det er presentert. Utfra EU-praksis skal det na foretas en totalvurdering
hvor begge disse klassifiseringsgrunnlagene inngar. For a avgjere om et produkt er &
regne som legemiddel utfra sin funksjon skal blant annet produktets egenskaper,
sammensetning, konsentrasjon av virkestoff, farmakologiske egenskaper, bruksomrade,
produktets utbredelse, forbrukernes kjennskap til produktet, og risiko ved bruk innga i
vurderingen®®. Ut fra en slik totalvurdering kan produkter som inneholder
legemiddelsubstans likevel bli & regne som naringsmiddel®°. Heller ikke for
presentasjonsalternativet kan de to definisjonsgrunnlagene “betegnelsen” eller “utgis

for” betraktes som fullstendig adskilte?".

2% For eksempel tollmyndigheter, som til n& har forholdt seg til legemiddellisten og urtelisten for & kunne
stoppe forsendelser pa vei inn i landet

29 Se draftelse i kapittel 3.2

22 Red Bull-saken se kapittel 6.3

i Sak C-60/89 Upjohn, premiss 12 som henviser til sak C-227/82 Van Bennekom, premiss 22
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EU-retten har hatt stor betydning for endring av norsk klassifiseringspraksis av
legemidler gjennom klagebehandling®*?. Beskyttelseshensynet som etter norsk tradisjon
har veert meget fremtredende for legemidler star etter gjeldende rett svakere, slik at
legemiddeldefinisjonen rekker kortere i retning mot naringsmidler enn tidligere. Pa den
annen side har de legemiddelnzre naeringsmidlene fatt mer spesifikke regler gjennom
godkjenningsordninger og krav til merking slik at beskyttelseshensynet fortsatt er

farende.

212 Red Bull-saken se kapittel 6.3 og 6.4, og Frukt & Fiber-saken se kapittel 6.5
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lov om legemidler (legemiddelloven og i lov om
medisinsk utstyr)

Ot.prp. nr. 100 2002-2003  Om lov om matproduksjon og mattrygghet mv.
(matloven)

Innstilling 11 1959 fra Komitéen til revisjon av apoteklovgivningen m.v.
Til Sosialdepartementet 3. mars 1959
(Fra forarbeid til lovene 1964 Bind II)

Innst.O XVII —1963-1964  (Fra forarbeid til lovene 1964 Bind 1)

8.6 Dommer

8.6.1 EU-domstolen

Sag C-174/82 Anmodning om prajudiciel afgarelse: Arrondissementsrechtbank 's-
Hertogenbosch — Nederlandene. Straffesag mod Sandoz BV
Sandoz
Saml. 1983 s. 2445

Sag C-227/82 Anmodning om prajudiciel afgarelse: Arrondissementsrechtbank
Amsterdam - Nederlandene i straffesak mot Leendert van Bennekom
Van Bennekom
Samml. 1983 s. 3883

Sag C-369/88 Anmodning om prajudiciel afgarelse: Tribunal de grande instance de
Nice — Frankrig i straffesag mod Jean-Marie Delattre. Fortolkning af
E@F-traktatens artikel 30 og 36 - begreberne "sygdom" og "leegemiddel™
- salgsmonopol for apotekere vedrarende visse produkter
Delattre
Saml. 1991 s. 1-1487

Sag C-60/89 Anmodning om praejudiciel afgarelse: Cour d'appel d'Aix-en-Provence —
Frankrig i straffesag mod Jean Monteil og Daniel Sammani
Monteil og Sammani
Saml. 1991 s. I-1547

63



Sag C-112/89 Upjohn Company og NV Upjohn mod Farzoo Inc. og JAWMJ Kortmann

UpJohn
Saml. 1991 s. I-1703

Sak C-211/03 Anmodning om praejudiciel afgjgrelse: Oberverwaltungsgericht fur das

Land Nordrhein-Westfalen - Tyskland. HLH Warenvertrieb og Orthica
HLH Warenvertrieb
Saml. 2005 s. 1-5141

Sag C-319/05 Kommisionen mod Tyskland

Kommisjonen mot Tyskland
Saml. 2007 s. 1-9811

Sag C-140/07 Anmodning om prajudiciel afgarelse: Bundesverwaltungsgericht

Hecht-Pharma GmbH og Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Lineburg.
Hecht Pharma
Saml. 2009 s. 1-41

Sag C-27/08 Anmodning om prajudiciel afggrelse: Bundesverwaltungsericht

Bios mod Saarland,
Bios Naturprodukte
Saml. 2009 s. 1-3785

8.6.2 EFTA-domstolen

Sak E-3/00

EFTAs overvakningsorgan mot Norge, Kelloggs: beriking av mat med
vitaminer, 5. april 2001
http://www.eftacourt.int/index.php/cases/case e 3 00/

8.7 Andre dokumenter

Syse-utredningen Utredning fra utvalg nedsatt av Helsedepartementet for &

vurdere hvilke pastander knyttet til legemiddelneere
produkter som kan eller vil fgre til at produktet blir et
legemiddel, og andre nerliggende problemstillinger

(Syse-utredningen),
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http://www.eftacourt.int/index.php/cases/case_e_3_00/

http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/hoeringer/hoer

ingsdok/2004/horing----alminnelig-horing-av-rapport-
0/3.html?id=96336

Legemiddelverkets utvidete liste i forhold til Syse-utredningen
http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage
32230.aspx?filterBy=CopyTolndustry

Om overgangsordning i forbindelse med implementering av Forskrift om ernarings- og
helsepastander for naeringsmidler:

http://www.mattilsynet.no/mat/merking/helsepaastander/overgangsordninger etter p st

andsforordningen 81214

Hva er beriking? Fra Mattilsynets nettside:

http://www.mattilsynet.no/mat/ernaring/berikede produkter/kva er beriking 43261

E-post fra Svanhild Vaskinn, Seniorradgiver ved Mattilsynet 28. september 2010
inneholdende utdrag fra intern utredning om endringen i forvaltningen av klassifisering

av legemidler, fra kapittel om regelverket for naeringsmidler

Rundskriv 10/2001 fra Statens legemiddelverk (erstattet av Syse-utredningen)

8.8 Saksdokumenter

Saksdokument fra Statens legemiddelverk 96/3572-2 (Red Bull)

Saksdokument fra Statens legemiddelverk 03/3440-1 og -26 (Red Bull)
Saksdokument fra Statens legemiddelverk 08/15559 -4,-8,-9 og 14 (Frukt og Fiber)
Saksdokument fra Statens legemiddelverk 08/17971-3 (Red Bull)
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http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/hoeringer/hoeringsdok/2004/horing----alminnelig-horing-av-rapport-o/3.html?id=96336
http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/hoeringer/hoeringsdok/2004/horing----alminnelig-horing-av-rapport-o/3.html?id=96336
http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/hoeringer/hoeringsdok/2004/horing----alminnelig-horing-av-rapport-o/3.html?id=96336
http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage____32230.aspx?filterBy=CopyToIndustry
http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage____32230.aspx?filterBy=CopyToIndustry
http://www.mattilsynet.no/mat/merking/helsepaastander/overgangsordninger_etter_p_standsforordningen_81214
http://www.mattilsynet.no/mat/merking/helsepaastander/overgangsordninger_etter_p_standsforordningen_81214
http://www.mattilsynet.no/mat/ernaring/berikede_produkter/kva_er_beriking__43261

