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med det form4l at supplere den almindelige kost. Af-
gransningen mellem disse produkter og leegemidler
har traditionelt givet anledning til-vanskeligheder pd
grund af produkternes form og angivne formal. Kost-
tilskud er produkter, der kan velges af forbrugere, der
gnsker eller har et behov for at supplere deres indtag
af visse neringsstoffer. Produkter, der markedsfares
med det formal at forebygge, erkende, lindre, behand-
le eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer og
smerter eller for at pavirke legemsfunktioner, omfat-
tes af legemiddeldefinitionen og kan ikke markedsfa-
res som kosttilskud. Produkter med en fysiologisk
virkning, som er farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk ma ikke szlges som kosttilskud.

I marts 2004 blev der vedtaget en ny definition af
leegemidler i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/27/EF af 31. marts 2004 om zndring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler (EF-Tidende nr. L 136
2004, s.'34), som skal implementeres senest 30. okto-
ber 2005, Latgemidier er herefter: ’

»a) Ethvert stof eller enhver sammensetning af stof-
fer, der praesenteres som et egnet middel til be-
handling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller

b) Ethvert stof eller enhver sammensztning af stof-

fer, der kan anvendes 1 eller gives til mennesker
med henblik pd enten at genoprette, endre eller
pavirke fysiologiske funktioner ved at-udeve en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
virkning, eller at stille en medicinsk diagnose.«
Fodevareforordningen finder efter sin ordlyd ikke
anvendelse pa produkter, der er omfattet af denne de-
finition af leegemidler. '

Tobak og tobaksvarer anses ikke for at vare en fo-
devare, selv om skratobak ligesom tyggegummi delvis
fortzeres. Midler, som anvendes til afveenning af men-
nesker, som er afhengige af tobak eller alkohol, som
specifikt er undtaget fra den gzeldende fodevarelov, vil
fortsat ikke veere omfattet af fadevarebegrebet.

Afgreensningen til kosmetik er ligeledes praciseret,
idet dog langt de fleste kosmetikprodukter klart ikke
er omfattet af fodevaredefinitionen. De produkter, der
kan vare tvivl om, er typisk produkter som tandpasta,
mundskyllevand, pastiller eller tyggegummi, der mar-
kedsferes med det formél at vaere tandrensende, mod-
virke darlig &nde, give en bedre kropslugt og lignende.
Sadanne formél og produkter ligger naturligt uden for
fodevarebegrebet og reguleres som kosmetik eller i
det omfang, der er tale om midler til helbredelse eller
forebyggelse af sygdomme eller sygdomssymptomer,
som leegemidler.

Det praciseres modsetningsvist, at levende dyr er
en fedevare, nir de er forberedt til markedsfering,
hvilket er i overensstemmelse med den hidtidige prak-
sis. Hvad angar planter preeciseres det, at disse ikke
betragtes som fadevarer, for de er hestet, hvilket er en
mindre @ndring i forhold til den gezldende praksis,
hvorefter planter opfattes som fedevarer, nar der er
sket en eller anden form for udskillelse, eller at der er
andre omsteendigheder, som. gor det klart, at der kon-
kret er tale om, at planterne skal anvendes til fodeva-
reformal.

" Det preeciseres, at foder, narkotlske eller psykotro-
pe stoffer samt restkoncentrationer og forurenende
stoffer ikke er omfattet af fadevarebegrebet. Narkoti-
ske eller psykotrope stoffer skal forstds i den betyd-
ning, hvori disse begreber anvendes i De Forenede
Nationers enkeltkonvention af 1961 om narkotiske
midler, jf. bekendtgerelse nr. 73 af 30. juni 1965
(Lovtidende C 1965, s. 636-681) og De Forenede Na-
tioners konvention af 1971 om psykotrope stoffer, jf.
bekendtgarelse nr. 8 af 25. januar 1977 (Lovtidende C
1977, s. 44-78).

Til§3 ,

Den foresléede bestemmelse precciserer, at art. 9 i
fodevareforordningen finder anvendelse i forbindelse
med hering af offentligheden ved udarbejdelse, evalu-
ering og endring af fedevarelovgivningen enten di-
rekte eller gennem reprasentation. Bestemmelsen
svarer indholdsmeessigt til § 6 i den gaeldende fadeva-
relov. Den hidtidige praksis i medfer af den gaeldende
fodevarelov, hvor relevante landsomfattende er-
hvervs- og forbrugerorganisationer anfmes som hg-
ringsberettigede, viderefores.

Inden for fadevareomrédet er der en lang rakke or-
ganisationer, som reprasenterer sektorens interesser.
Bestemmelsen sikrer, at offentligheden eller relevante
organisationer inddrages i beslutningsprocessen, sale-
des at der kan traeffes beslutning pa et s bredt grund-
lag som milligt. Organisationer, der dackker en speci-
fik branche, vil blive inddraget i heringsprocessen,
ndr emnet bererer branchens interesser, medens de
mere generelle organisationer inddrages i alle tilfzel-
de. Der forventes ikke eendringer i denne praksis. En
bredere kreds vil, hvor det ma anses for relevant, kun-
ne inddrages i heringen via Ministeriet for Familie- og
Forbrugeranliggenders hjemmesider, annoncering i
fagblade eller andre relevante medier.

Det preciseres, at hgring kun kan undlades, nér det
pa grund af sagens hastende karakter ikke er muligt at
foretage en hering, hvilket er i overensstemmelse med
den hidtidige praksis. Bestemmelsen vil sdledes kun



