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Besvarelse af spargsmal nr. 9 (ad L 7 — forslag til lov
om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 31.
oktober 2005

Spargsmal nr. 9:

"Kan ministeren bekreefte, at i forbindelse med kosttilskud vil en angivelse
af, at produktet har en fysiologisk virkning, ikke i sig selv indebaere, at det
pageeldende kosttilskud skal reguleres efter le&egemiddelloven?”

Svar:

Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen kan jeg oply-
se, at begrebet fysiologisk funktion omfatter en lang reekke af funktioner.
Fysiologi er lazeren om organismernes livsfunktioner.

Nogle af disse funktioner ses bade ved anvendelse af kosttilskud og leege-
midler.

Af laeegemiddeldefinitionen i lovforslagets § 2, nr. 2, fremgar, at produkter,
der kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr for at pavirke fysiolo-
giske funktioner vil kunne veere omfattet af definitionen pa et laeagemiddel,
forudsat at pavirkningen skyldes en farmakologisk, immunologisk eller me-
tabolisk virkning hos det pagaeldende produkt. Ved farmakologisk virkning
forstds en pavirkning af organ- og cellefunktionen hos mennesker eller dyr.
Ved immunologisk virkning forstds en pavirkning af immunsystemet hos
mennesker eller dyr. Ved metabolisk virkning forstds en pavirkning af stof-
skiftet hos mennesker eller dyr.

| erkendelse af at leegemiddeldefinitionen kan omfatte produkter, som ikke
er leegemidler, men fx kosttilskud, fadevarer eller kosmetiske produkter,
indeholder lovforslagets i § 4, stk. 1, en negativ afgraensning af lovens an-
vendelsesomrade. Af bestemmelsen fremgar, at disse produkter som ud-
gangspunkt falder uden for lovens omrade. Bestemmelsen kan dog ikke
tages til indteegt for at disse produkter i enhver henseende vil veere undta-
get fra lovens omrade.

Jeg kan sdledes bekrzefte, at angivelse af en fysiologisk virkning i forbin-
delse med kosttilskud ikke i sig selv vil indebaere, at produktet er omfattet af
lzegemiddelloven.



