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Vanliga frigor om EU-direktivet gillande vixtbaserade produkter

[Frequently asked questions about EU herbal registrations and bans]

1. Vad ligger bakom det hir initiativet?

Den huvudsakliga syftet med EUs direktiv géillande traditionella vixtbaserade ldkemedel
(Traditional Herbal Medicinal Products Directive, THMPD) ir att se till att konsumenterna
bara far dtkomst till sikra produkter som har anvints under lang tid, samtidigt som man vill
ge konsumenterna fortsatt valmajlighet. Det dr ett vélként problem att vissa védxtbaserade
produkter innehaller tungmetaller, bekdmpningsmedel och att en del till och med spetsats
med syntetiska lakemedel.

Trots att avsikten bakom detta forenklade registreringssystem for traditionella véxtbaserade
lakemedel kan verka bra vid forsta anblicken, har man dessvéarre misslyckats med det
konkreta direktivet. Huvudproblemet ar att det 1 nuldget finns for ménga hinder for att
genomfora en registrering av traditionella véixtbaserade ldkemedel, sirskilt av traditionella
likemedel fran de icke-europeiska traditionerna. Aven EU-kommissionen erkinde 2008 att
direktivets bestimmelser inte var ldmpade for traditioner som Ayurveda och traditionell
kinesisk medicin (TCM), som utgdr tva av de mest véletablerade véxtbaserade traditionerna i
vérlden.

Fokuset pa visterldndska ldkemedelsstandarder for att forsdkra sig om att direktivet f6ljs har
pa det hela taget lett till att de produkter som registrerats bara bestar av alkoholextrakt av
enskilda orter. Dessa har dértill stabiliserats i en kemisk bas som liknar den man anvénder till
konventionella, syntetiska ldkemedel. For manga konsumenter dr detta inte vad man
forvantar sig ndr man koper "traditionella vaxtbaserade medel".

2. Stimmer det att orter kan orsaka problem med njurarna?

Den utbredda negativa publiciteten om faran for njursjukdom har sin koppling till hoga
koncentrationer av aristolochiasyra som finns 1 ett antal vixtarter, bl.a. Aristolochia-arterna.

Likare pé en viktminskningsklinik i Belgien ordinerade ldkemedel samt 6rter som innehdll
aristolochiasyra, vilket blev mycket omskrivet 1998 niar man observerade en markant 6kning
av njursjukdom och cancer hos de hir patienterna.

De senaste tolv dren har fragetecknen kvarstétt géllande aristolochiasyrans roll hos fallen vid
den belgiska kliniken. Pastdenden cirkulerar om att det var interaktioner mellan de olika
ordinerade ldkemedlen som orsakade sjukdomarna. Europeiska myndigheter (inklusive den
brittiska tillsynsmyndigheten MHRA) tillampade dock ett forbjud mot arten Aristolochia och
ovriga vixter som innehdller aristolochiasyra mellan 1999 och 2001.

Eftersom Aristolochia-arterna och samtliga relaterade orter redan dr forbjudna kommer EU-
direktivet for véixtbaserade ldkemedel inte att ha ndgon effekt pa eventuell olaglig forsdljning



av produkter som innehéller aristolochiasyra. Det hir problemet kan bara hanteras genom
effektivare tilldmpning av det befintliga forbudet.

3. Jag har hort att vissa orter kan vara farliga, si for mig later det hir
direktivet som ett bra initiativ!

Den storsta delen av bakgrundsbevisen for riskerna med véxtbaserade produkter har sin
grund i:

1. Forekomst av hdga koncentrationer av aktiva ingredienser som utvunnits ur alkohol
(t.ex. etanol, metanol)

Felidentifiering av orter

Bruk av fel botanisk del — t.ex. blad istéllet for rot

Sl

Forekomst av fororenande &mnen, t.ex. tungmetaller, bekdmpningsmedel
5. Forfalskning genom tillsats av giftiga ldkemedel

Intressant nog dr extrahering med hjélp av alkohol bara associerat med en viss inriktning av
europeisk ortbaserad medicin som utvecklades pa 1900-talet i linder som Schweiz,
Storbritannien och Tyskland. De flesta icke-europeiska traditioner som Ayurveda, TCM, den
tibetanska, sydafrikanska och Amazonska traditionen o.s.v. har inte anvant alkoholextrakt,
utan man har istdllet torkat hela véxten eller anvént sig av vattendekokter.

Det mer sentida bruket av vatten och alkohol eller enbart alkohol for att extrahera vixtdmnen
1 de asiatiska traditionerna ar ett resultat av influenser fran de vasterlindska
lakemedelsmetoderna, vilket har foranlett vissa sidkerhetsrisker.

ANH-Intl och samarbetsorganisation Benefyt Foundation anfor att kvalitetskontrollmetoder
skulle kunna inforas som ser till att en hogre standard for kvalitet och sékerhet upprétthalls
jamfort med den standard som nu tillhandahélls genom THMPD-direktivet. Detta skulle
samtidigt mdjliggora registrering till ett mycket lagre pris, sd att &ven mindre foretag far
mojlighet att registrera produkter. I nuldget ar det ett stort bekymmer att inte en enda
véxtbaserad produkt som anvédnds inom Ayurvedia, TCM eller de tibetanska, sydafrikanska
och sydamerikanska traditionerna har registrerats.

4. Ar det sannolikt att manga fler viixtbaserade produkter kommer att
godkinnas innan forbudet trader i kraft?

Det har tagit tid for registreringarna att bli klara efter att direktivet géllande véxtbaserade
lakemedel godkandes 1 EUs lagstiftning 2005. Omkring 200 licenser har distribuerats 1 EU,
varav det storsta antalet (90 st) har registrerats 1 Storbritannien. Stora orsaker till den
langsamma processen dr bristen pa tydlighet nér det géller kraven pé registreringarna samt
tekniska svarigheter att tillhandahdlla den information som krévs.

Aven om det ir sannolikt att fler viixtbaserade produkter kommer att licensieras innan den
fullstdndiga implementeringen kommer igdng, forvéntar vi oss ingen stor utokning av antalet
godkédnda vixtbaserade ldkemedel. Det ér inte heller troligt att sérskilt madnga — om ens nagra
— traditionella orter som anvinds inom Ayurvedia, TCM eller i Amazonas eller andra icke-
europeiska traditioner kommer att registreras.

5. Men visst kan jag fortfarande kopa mina orter pa niitet?



Om du handlar produkter pa nétet via en europeisk aterforséljare dr det europeisk lag som
giller. Aven om det ir troligt att online-forséljare kommer att strunta i reglerna i storre
utstrickning dn fysiska hilsokostbutiker och apotek, kommer myndigheternas verkstéllande
av reglerna over tid att minska tillgangligheten av oregistrerade vixtbaserade produkter via
alla forséljningskanaler.

Om du handlar produkter frdn andra delar av vérlden &n EU kan du fortfarande kopa en
vixtbaserad produkt for privat bruk (men inte for aterforsiljning) under det som informellt dr
kint som "undantaget for personligt bruk". Men detta giller bara om myndigheterna i ditt
land inte har forbjudit produkten du vill kdpa.

En av farorna med att kdpa produkter fran okénda kéllor pd Internet 4r att de kan vara helt
oreglerade, vilket 6kar risken for forfalskning eller fororeningar. Med bakgrund mot detta
anser vi pdA ANH-Intl att THMPD-direktivet bor justeras sa att det medger ett maximalt urval
av sikra och effektiva produkter. Direktivets ursprungliga syfter bor behéllas, ndmligen att
tillhandahalla ett forenklat registreringssystem som passar alla autentiska hélsotraditioner dér
bruket av véxtbaserade produkter ingar. Med anledning av detta forbereder ANH-Intl nu
tillsammans med den europeiska organisationen Benefyt Foundation att 6verklaga THMPD-
direktivet genom en domstolsprévning.

6. Kommer myndigheterna verkligen att ha tid att verkstilla och hantera
THMPD?

Olika medlemsstater kommer att reglera och verkstélla de hér lagarna pa olika satt. Vissa,
som Italien till exempel, verkar inte komma att tillimpa direktivet till fullo. Andra, som
Belgien, Storbritannien, Sverige och Tyskland, verkar ha for avsikt att folja direktivet
bokstavligen. De flesta anser att det fortfarande kommer att finnas ett stort antal produkter
som ingdr i myndigheternas beteckning "véxtbaserade ldkemedel" pa EU-marknaden den 1
maj 2011 da den fullstindiga implementeringen borjar gilla.

En del av de hir produkterna kan 1 vissa medlemsstater fortsitta att sdljas som kosttillskott,
forutsatt att inga uttalande finns péd forpackning eller i marknadsféringsmaterial om att
produkten har ndgon form av medicinsk verkan.

I andra medlemsstater, bl.a. Storbritannien, har myndigheterna tydliggjort att de inte kommer
att tolerera fortsatt forsdljning av vixtbaserade produkter som kosttillskott om ndgon av
ingredienserna anses vara likemedel av den brittiska tillsynsmyndigheten MHRA.

Ett ytterligare hinder mot fortsatt férsdljning av véxtbaserade produkter som kosttillskott &r
1997 érs forordning om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser som kraver
godkinnande av alla livsmedel eller livsmedelsingredienser som inte konsumerats i
tillrackligt stor mangd inom EU fore den 15 maj 1997 da den hér forordningen borjade gilla.

MHRA har angett att man kommer att tilldta forséljning av produkter som distributdrer redan
har 1 lager och att tillimpningen av reglerna till en boérjan kommer att vara "forsiktig men
korrekt". Verkstidllandet kommer sannolikt att innebéra att aktérer som redan har beviljats
registrering rapporterar oregistrerade produkter till myndigheterna, eftersom de oregistrerade
produkterna konkurrerar med de registrerade. Foljden blir di sannolikt att tillimpningen av
direktivet blir mer stringent.

7. Jag har hort att registreringssystemet kommer att se till att tungmetaller
och andra giftiga imnen inte ingéir i vixtbaserade produkter — det ir vil bra?



Det dr ingen tvekan om att kontrolltesterna av de produkter som ingér i registreringssystemet
garanterar att inga fororeningar som bekdmpningsmedel och tungmetaller forekommer 1 de
registrerade produkterna. Faktum &r dock att de flesta av marknadens véletablerade och
vilrenomerade aktorer som séljer vixtbaserade produkter 1 form av kosttillskott redan har
infort procedurer som foljer den kvalitetsstandard som kréavs enligt THMPD.

Om konsumenternas mojligheter att vdlja minskas drastiskt pa grund av att foretag inte har
rad att registrera sina produkter &r det troligt att konsumenterna kommer att kdpa
produkterna pé Internet fran potentiellt helt oreglerade kéllor dér risken for férorening eller
forfalskning dr mycket stérre &dn pa reglerade marknader.

8. Varfor har sa minga produkter som innehiller valeriana och echinacea
godkants?

De hér produkterna ér véldigt populdra bland konsumenterna och av den anledningen har
marknaden for de hir produkterna medgett ekonomisk mgjlighet att genomfora den
kostsamma registreringen, som vanligtvis ligger pd 100 000 SEK {6r en produkt som
innehdller en enskild vixt. Manga konsumenter kommer emellertid att se att andra produkter
som innehaller dessa vixter i kombination med andra véxter inte har registrerats.

9. Kommer konsumenterna att vara nojda med urvalet av registrerade
produkter?

Vissa konsumenter kommer att vara ndjda med det tillgéngliga utbudet av licensierade
produkter. Det dr ocksa troligt att fler registrerade produkter blir tillgdngliga under de 75
dagar som 4terstar innan direktivet implementeras den 1 maj 2011. Det 4r dock oundvikligt
att marknadens krafter styr vilka produkter som registreras. De véxtbaserade produkter som
varit mest framgingsrika kommersiellt sett har storst chans att uppnd registrering, forutsatt
att de bestar av alkoholextrakt av en enskild vixt.

Men vissa konsumenter vill kanske inte konsumera vixtbaserade produkter med en
konstituens som framst liknar ett konventionellt lakemedel, vilket ar fallet betraffande de
flesta av de registrerade produkterna. Andra kommer inte att hitta nagra produkter som de
anser vara lampliga pd grund av att de registrerade produkter de inte &r "traditionella" eller
tillrackligt naturliga (d.v.s. de kan innehalla extrakt med héga koncentrationer av ett eller
vissa aktiva vixtdmnen istillet for hela véaxten). Ytterligare andra kanske bara vill kdpa
produkter som dr ekologiskt producerade och som inte har bestrélats.

10. Hur kommer direktivet att paverka utovare av terapier dir vixtbaserade
medel ingar?

THMPD péverkar bara personer som utdvar hélsovard som inbegriper vixtbaserade
lakemedel och som &r beroende av att kunna rekommendera produkter till patienter eller
klienter, som 1 sin tur kan kdpa dem via vanliga aterforsiljare.

Utovare av hdlsovard som inbegriper anviandning av véxtbaserade ldkemedel i Storbritannien
kan fortfarande anvénda oregistrerade vixtbaserade produkter som sammanstillts for
individanpassad behandling efter konsultation med klienten enligt ett undantag 1 den brittiska
lakemedelslagen (paragraf 12(1) av 1968 &rs Medicines Act). Det hdr undantaget kommer
dock sannolikt att upphdvas inom kort for att ersédttas med ett undantag i den europeiska
lakemedelslagen (paragraf 5(1), direktiv 2001/83/EC) som tilldter att "behoriga personer
inom hélso- och sjukvéarden" tillhandahaller oregistrerade ldkemedel.



Endast den brittiska regeringen tycks vara villig att tillimpa det hir undantaget for utovare
av hilsovard som inte dr legitimerade ldkare eller apotekare. Men for att verkstilla
undantaget i europeisk lag krivs ett fungerande regelsystem. Det faktum att Gvriga EU-
medlemsstater verkar vara ovilliga att inkludera obehoriga utdvare av hilsovard i det hir
undantaget kriver alltsd ett nytt specifikt regelverk tas fram. Detta har ocksé varit ett
huvudfokus for ANH-Intl:s samarbetsorgan isation European Benefyt Foundation.

11. Pa Internet star det att forbudet inleds den 1 april — ar det felaktigt?

Tekniskt sett inleds den fullstindiga implementeringen av forbudet mot oregistrerade
traditionella védxtbaserade likemedel den 1 maj 2011. Detta anges i paragraf 2(2) av
THMPD-direktivet, dér det stér att medlemsstaterna "ska tillimpa bestimmelserna i detta
direktiv senast sju ar efter dess ikrafttrddande" (d.v.s. den 30 april 2004). Vissa
medlemsstater har emellertid redan borjat tillimpa vissa bestimmelser i den hér lagen.

12. Vad kommer att hianda om det forsta stadiet av ANH-Intl:s rittsliga
provning gir igenom?

ANH-Intl hoppas pa att med hjélp av externa juridiska rddgivare och advokater kunna visa
for Londons hogsta domstol att det finns flera delar av THMPD och dess implementering
som strider mot europeisk lag. Vi kommer att argumentera for att lagen och dess
implementering ar illa avvégd, ej genomsynlig och diskriminerande. Vi hoppas sedan pé att
fa ga vidare till EU-domstolen i Luxemburg.

Om detta beviljas hoppas vi pé att kunna visa for EU-domstolen att direktivet har allvarliga
brister och vart mal ar att med hjélp av expertutlatande bistd domstolen med f6rslag pa hur
THMPD-direktivet och implementeringen dédrav kan utforas sé att det inte féar
oproportionerlig verkan och inte fungerar diskriminerande mot icke-europeiska traditioner
som anvander vixtbaserade ldkemedel.

Vi har uppnatt malet att samla in de 90 000 pund som berdknas ticka de juridiska
kostnaderna for domstolsprovningens inledande fas, men om vi réner framgang dir kommer
vi att behova ytterligare finansiering for att klara kostnaderna 1 Europadomstolen. Vi har
ocksa ldmnat in en 6verklagan mot kosttillskottsdirektivet mellan &r 2003 och 2005, som
ocksa involverar den hir tvastegsprocessen, och var éverklagan ledde dar till ett viktigt
fortydligande och en forenkling av direktivets omfattning och verkan.

13. Jag har svart att tro pa att europeiska konsumenter inte skulle fa kopa
vanliga Kinesiska vixtbaserade medel i framtiden. Kan inte de Kkinesiska och
indiska regeringarna gora nagot at saken?

Vi har haft méten med béde kinesiska och indiska myndigheter och har sett bevis pé
frustration hos bédgge ldndernas regeringar pa grund av den brist pa flexibilitet som uppvisas
av EU-kommissionen, Europeiska likemedelsmyndigheten och vissa av de europeiska
medlemsstaterna gillande registreringsforfarandet som faststéllts for THMPD.

Béde den indiska och den kinesiska regeringen har traffat och diskuterat med europeiska
myndigheter de senaste dren och manaderna, men véldigt lite tycks ha kommit ut av det.
ANH-Intl har diskuterat med regeringstjanstemin i Beijing och vi har {forstatt att man &r vél
medveten om problemet géllande traditionella, autentiska TCM-produkter pa den kinesiska
sidan. Aven vara moten med tjinstemin fran det indiska regeringsdepartmentet AYUSH har
visat pa den indiska regeringens frustration over alla onddiga hinder i registreringsprocessen



enligt THMPD. Eftersom diplomatiska dtgirder inte lett till nagra framsteg for ett 1dmpligare
registreringsforfarande géllande icke-europeiska vixtbaserade ldkemedel, &r ett
overklagande den sista utvagen.

14. Hur méanga orter kommer att forbjudas?

Det ar sannolikt att olika medlemsldnder kommer att forbjuda olika Grter och olika produkter
som innehaller olika drter. Definitionen av medicinsk verkan hos alla @mnen som anvénds
inom hélsovard &r véldigt bred enligt europeisk lag. Dérfor finns det en risk att ménga
vixtbaserade produkter forbjuds pa grund av att de a) inte ar registrerade enligt THMPD, b)
inte har ndgon tradition inom livsmedelsanvidndning eller c¢) har anvénts som livsmedel under
tillrackligt lang tid, men &r varken torkade pulveriserade orter, vattenextrakt eller dekokter.

ANH-Intl tillhandahéller listor 6ver vilka orter inom TCM (kinesiska orter), Ayurveda
(indiska orter) och vésterldndsk tradition som hotas av forbud enligt den europeiska
lakemedelslagen. Du kan himta ANH-Intl:s lista 6ver "hotade Grter" har.


http://www.anh-europe.org/files/110216-ANH-endangered-herb-list-Feb2011.pdf
http://www.anh-europe.org/files/110216-ANH-endangered-herb-list-Feb2011.pdf

