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Tillsammans mot ett battre THMPD!
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Huvudpunkter

ANH-Intl och EBF:s domstolsprovning av direktivet avseende traditionella
vixtbaserade ldkemedel (THMPD) backas upp av ett brett tvirsnitt av Europas
konsumenter och utdvare av drtmedicin, varav ménga har samtyckt till att fungera
som vittnen.

Domstolsprovningen har till stor del blivit nddvéandig pa grund av brister i direktivets
villkor och implementering, plus avsaknad av ett diplomatiskt tillvigagangssitt.

Oproportionerlig reglering, brist pa insyn och diskriminering utgér de juridiska
grunderna till prévningen

Syftet med domstolsprovningen &r att fa till stind en forbéttring, inte att bli av med
direktivet. Det slutliga malet ar att ett regelverk upprittas som inkluderar alla
vixtbaserade ldkemedelstraditioner och produkter.

Domstolsprovningen kommer att genomforas av ett kvalificerat expertteam som ger
oss stor chans att vinna.

Den 23 mars 2011 sammankallade Alliance for Natural Health International (ANH-Intl) och
European Benefyt Foundation (EBF) till ett mote 1 Bryssel om direktivet avseende
traditionella vaxtbaserade lidkemedel (THMPD). Representanter for drtmedicinen fran hela
den europiska unionen uttryckte sitt fulla stod for den domstolsprovning som dé foreslogs i
syfte att forbattra THMPD-direktivet. ANH-Intl/EBF fick manga erbjudanden om
bevismaterial och vittnesmal infor rittstvisten, vilket understrok den oro som rader inom
branschen pa grund av direktivets implikationer.

Klockan tickar

Den 1 maj 2011 implementerades THMPD-direktivet i samtliga EU-medlemsstater. An s
lange syns inga stora fordndringar i hédlsokostbutikerna, vilket beror pa att de kommer att ta
tid for de olika ldndernas utsedda tillsynspersoner att besluta om vilka av de produkter som
fortfarande finns pd marknaden ska séljas som véxtbaserade kosttillskott.

I vissa liberala EU-lénder, t.ex. Nederldnderna och Tjeckien, kommer inga storre
forandringar att ske eftersom de verkar tillfreds med att klassificera TCM- och
ayurvedaprodukter som kosttillskott. Andra, som Storbritannien och Tyskland — de tva lédnder
som registrerat flest produkter enligt THMPD — har ett annat synsétt. I dessa ldnder och
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andra som foljer i samma spar kommer alla kosttillskott som innehéller farmakologiskt
aktiva vixtingredienser att anses som likemedel. Och alla vixtbaserade lakemedel ska tas
bort frdn marknaden om de inte registreras.

Varfor behovs det da en domstolsprovning av THMPD? Vad innebér en sadan réttstvist? Och
hur stor chans &r det att den lyckas?

Enligt dr. Robert Verkerk, verkstéllande och vetenskaplig direktor for ANH-Intl, &r ANH-
Intl/EBF:s beslut att genomfora en domstolsprovning av THMPD-direktivet en respons pa de
manga hinder som direktivet innebér for 6rtmedicinen i EU. De problem som maste hanteras
ar att manga produkter faller mellan tva stolar — den europeiska ldkemedelslagen samt
forordningen om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser. Frdn och med den 1 maj
2011 kommer véxtbaserade produkter som hamnar mellan de hér tvé stolarna — som alltsa
inte ingar i THMPD eller i férordningen om nya livsmedel och som inte langre anses som
kosttillskott av medlemsstaterna — att anses vara oregistrerade mediciner och &r da forbjudna.

Ett klart bristfalligt direktiv

Den ultimata ironin 1 att inleda en provning av THMPD ér att direktivet kanske inte var
nddvindigt till att borja med — dtminstone inte utifran de anledningar till som angetts av EU.
Under motet i Brysel fangslade och forfarade Chris Dhaenens fran EBF &horarna med sin
redogorelse for det sd kallade Aristolochia-fallet. Det gar ut pa att 135 belgiska patienter
behandlats med en blandning som inneh6ll den kinesiska orten aristolochia fangchi och
drabbades av bestdende njurskador. Detta fall har felaktigt anvénts som en grund till det
direktiv som nu hotar 6rtmedicinen i EU. Du kan ldsa redogorelsen pa engelska hér [4].

1. THMPD uppfyller inte sitt ursprungliga syfte

— Om man tittar pa ursprunget till det hér direktivet dr det uppenbart att dess syfte var att
skapa ett regelverk som inkluderar samtliga 6rtmedicinska traditioner, sdger Robert Verkerk.
Men nu har vi bevis pd att det kommer att utesluta ndgra av de absolut storsta
orttraditionerna.

Inte en enda produkt [2] frin de icke-europeiska Orttraditionerna har dnnu registrerats under
THMPD-direktivet och bara en ytterst liten del av de vixtarter som anvénds inom samtliga
ortmedicintraditioner har registrerats. Det &r tydligt att det &r ndgot vildigt fel med en
registreringslag som hotar att s gott som utplana fantastiska, tusendriga traditioner som
Ayurveda och traditionell kinesisk medicin (TCM) i EU.

— Utover uteslutandet av icke-europeiska orttraditioner ar de vixtbaserade produkter som
registrerats under THMPD-direktivet inte heller representativa for det som de flesta
ortmedicinare skulle kalla ortprodukter, sdger Robert Verkerk. Om man granskar de typer av
Orter som registrerats ser man att ndstan alla &r europeiska véxter, och de flesta &r produkter
som innehaller en enskild ort. De &r ocksé néstan alla alkohol- eller acetonbaserade extrakt
som sedan stabiliserats i en farmaceutisk bas som vanligtvis bestar av syntetiska polymerer
och syntetiska konserveringsmedel for att uppfylla nyckelkriteriet stabilitet, vilket direktivet
forknippar med sékerhet.

Detta ger upphov till ett mycket stort problem, enligt Verkerk, eftersom produkter med
material fran mer dn en véxt, vilket dr vanligt 1 traditioner som Ayurveda och TCM, fungerar
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mer som mat dn de starkt renade och stabila syntetiska ldkemedlen. Han gor en jamfGrelse av
ortmedicin och broccoli:

— Det vore hopplost att forsoka stabilisera broccolin vi ater till middag. Varje vaxt ar
annorlunda beroende pa var den har vuxit, ndr den skordats, hur 1ang tid det tog innan den
hamnade p4 koksbordet, hur ldnge den legat i kylskapet och inte minst hur den tillagats. Vi ar
saledes vana vid att anvénda instabila produkter med mycket komplexa

sammansattningar. THMPD-direktivets krav pd stabilitet dr inte forenligt med naturliga
vixtbaserade ldkemedel. Resultatet &r att de naturligare formerna av drtmedicin utesluts fran
THMPD.

2. Diplomati och lobbying

— Det ér ingen id¢ att genomfora en domstolsprovning om man kan uppna malet med
lobbyverksamhet, menar Robert Verkerk. Men med tanke p4 att varken kinesiska, indiska
eller europeiska delegationer, och inte heller konsumentatgérder eller ideella organisationer
som ANH-Intl/EBF har lyckats inféra den flexibilitet som behdvs i1 systemet, maste vi ga ett
steg langre.

Rittsliga dtgirder dr inget man tar ldttviktigt pa, sirskilt inte mot en s enorm organisation
som EU. ANH-Intl/EBF:s dverklagan [5] kunde — och borde — ha undvikits om EU hade
varit villiga att forhandla om direktivets villkor och implementering. Dessvérre har EU
envist statt fast vid de nuvarande villkoren med kommissiondr John Dalli i spetsen. Dalli
insisterade i1 februari 2011 att THMPD-direktivet "inte minskar tillgdngen pa kinesiska eller
indiska ayurvediska vixtbaserade produkter och inte heller pa produkter fran foretag med
begrinsade ekonomiska resurser". Hur det hér uttalandet 6verensstimmer med verkligheten,
dér inga registreringar av TCM- eller ayurvedaprodukter har gjorts och dér kostnaden ligger
pa cirka 100 000 SEK per registrerad produkt, dr det bara kommissionédr Dalli och hans
anhéngare i den europeiska kommissionen som kan svara pa.

3 & 4. Bristfillig implementering i EU:s medlemsstater & felaktig text i direktivet

Enligt Robert Verkerk omfattar direktivet s& méinga olika implementeringssitt att vi maste
skilja ut de delar som faktiskt har med implementering att gora fran direktivets
grundldggande brister.

Av utrymmesskal har vi inte mojlighet att i detalj ga igenom alla medlemsstaternas
tolkningar av THMPD som pé olika sétt innebér att 6rtmedicinska traditioner skadas, men ett
axplock kan ge en indikation pa problemets omfattning. Ett sadant exempel 4r att
medlemsstaterna har beslutat att vixtbaserade produkter inte fir séljas som livsmedel nér de
har registrerats som lakemedel, vilket forhindrar en sa kallad dubbelklassificering for tva
olika anvdndningsomraden.

Andra lander klassificerar vixtbaserade produkter som nya livsmedel om den extraherade
formen skiljer sig fran den form som omfattas av erként, traditionellt bruk. Dessutom maste
man kunna visa pa att ett livsmedel ha anvénts under tillrackligt 14ng tid och 1 tillrackligt
mycket, men detta giller inte om ett sddant erként och vilanvént livsmedel kommer fran
exempelvis Indien eller Kina. Uppenbarligen ér de kinesiska och indiska befolkningarna
annorlunda an den europeiska!

Ytterligare ett frustrerande och ologiskt forhallningssétt som vissa medlemsstater tillimpar
ar att man anser att en produkt har medicinsk verkan om den innehéller en viss
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véxtingrediens, oavsett hur mycket av materialet som produkten innehaller. Om det alltsd
finns en minutidés méngd ashwaganda i en produkt med flera véxter (polyherbalprodukt),
mdste produkten klassificeras som ett likemedel!

Chris Dhaenens pd EBF ger fler exempel pd problemen som forknippas med THMPD:

Hoga avgifter for foretag som vill registrera sina produkter

Uteslutande av traditionella vixtbaserade liakemedel
* Uteslutande av traditionella vaxtbaserade lidkemedel som innehdller mineraler
Inget hiansynstagande till specifika sammanséttningar av 6rtmedel

Oproportionerliga kostnader for analystester géllande stabilitet och genotoxicitet med
tanke pa de 14ga riskerna

Olampliga analytiska metoder som baseras pa enskilda biomarkdrer for stabilitet,
vilket 6ppnar mojligheten for bedrigerier genom att dylika biomarkdrer kan injeceras
1 frimmande eller inaktiva material

Chris Dhaenens belyste nagra av konsekvenserna av dessa brister.

— Naér det géller vissa ingredienser ar det tydligt att THMPD kringgar behovet av
kvalificerade ortmedicinare. Den forsta regeln i ett sdkert forhdllningssitt till 6rtmedicin ar
den bor utovas av utbildad, kvalificerad personal. Att man dessutom bara reglerar
ortprodukterna och inte utdvarna ger ett skevt system. Ett regleringssystem for utdvare av
ortmedicin borde automatiskt kopplas till regleringen av produkterna.

Dhaenens tycker att den inneboende paradoxen 1 THMPD-direktivet dr oroande.

— Det finns ett antal orter som av tradition brukar vara begransade, men som nu blir
tillgéingliga for allmént bruk. Detta ir inte bra. A andra sidan omklassificeras manga
traditionella, ofarliga livsmedelsingredienser till lakemedel, vilket dr helt onddigt och
kostsamt.

5. Nya bevis ir tillgingliga

Enligt Robert Verkerk har vissa som forsokt att registrera sina produkter utestingts. Dessa
fall kommer att ingd 1 bevisbordan infér domstolsprovningen. Ett rittsfall byggs ju upp av
kvaliteten hos och médngden av bevisen som ligger till grund for fallet.

Grunderna till domstolsprovningen

Den rittsliga grunden till domstolprévningen forklaras dversiktligt av termerna
proportionalitet, transparens och diskriminering/ménskliga rittigheter (mer information finns
1 ANH-Intl/EBF:s programforklaring [6]:

* Proportionalitet: THMPD har en oproportionerlig effekt pa produkter som forknippas
med holistiska, icke-europeiska traditioner.

Transparens eller genomsynlighet: Flera fragestillningar ar relevanta hér. For det
forsta ér det inte alls tydligt hur EU:s livsmedelslag eller férordningen om nya
livsmedel kommer att tilldmpas. Det finns t.ex. ingen positiv EU-lista 6ver vilka orter
som tillats och det saknas en tydlig vigledning for vilka extrakt som ér tilltna enligt
THMPD och vad som utgor en véletablerad anvdndning av ett livsmedel. Det var
ocksa meningen att branschen skulle ha en sjudrig 6vergdngsperiod, men om
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direktivet gar igenom hos den Europeiska ldkemedelsmyndigheten tre eller fyra ar for
sent, har man da sju ars 6vergang, eller blir det bara tre eller fyra ar?

Diskriminering/ménskliga réttigheter: THMPD-direktivet diskriminerar personer som
vill anvédnda produkter som &r associerade med olika ortmedicinska traditioner.

Malet: Tre separata regelverk

Med hjélp av domstolsprovningen hoppas ANH-Intl och EBF tillhandahélla en "katalysator"
for att trigga EU till att revidera villkoren for THMPD. Man vill inte forsoka eliminera
THMPD eftersom det dr en handlingslinje med mycket liten chans till framgéng. Ett
forbattrat THMPD skulle omfatta samtliga 6rtmedicinska traditioner, inklusive de icke-
europeiska i linje med det ursprungliga direktivet. Detta kan uppnas genom att tillfora
traditionsspecifikt sprak till direktivet. Vad vi ser nu ser dr ett system som forvranger
traditionen sé att man inte langre kan anvénda ett traditionellt yrkande om en traditionell
produkts effekt. Systemet ar dértill utformat for att lindra eller behandla symtom trots att en
kvalificerad utdvare har mdjlighet att anvidnda produkterna till att behandla orsaken till
sjukdomen.

Domstolsprovningen ér ocksd avsedd att forhindra inblandning av THMPD i
medlemsstaternas kosttillskottssystem. Den 1 maj 2011 representerar det som Robert Verkerk
kallar for en "regimdndring" i friga om kostillskott, eftersom hundratals produkter som
tidigare salts som kosttillskott omvandlas till ldkemedel 6ver en natt.

Som man kan ldsa i ANH-Intl/EBF:s programforklaring [6] &r domstolsprovningen en del av
ett tregrenat tillvigagangssétt som forhoppningsvis kommer att leda till tre avgransade och
tydliga regelsystem:

1) ett hdlsosamt, realistiskt och allomfattande kosttillskottsdirektiv,

2) det THMPD som man ursprungligen planerat for — d.v.s. ett forenklat registreringssystem
for vixtbaserade lakemedel som &r 6ppet for alla traditioner, samt

3) ett regelsystem for receptbelagda traditionella vixtbaserade lakemedel — ett omrade som
helt forbisetts 1 det nuvarande THMPD-direktivet.

Framtiden

ANH-Intl/EBF har vad vi tror &r det bésta juridiska teamet som gér att fa tag pa for att
hantera 6verklagan. Clive Lewis och Deok Joo Rhee frdn advokatbyrdn 11KBW i London
foretrader ett respektingivande team med lang erfarenhet av bade EU-rétt och lagstiftning om
miskliga rittigheter. Domstolprovningen kommer att bli ett enormt mél, delvis pa grund av
att man specifikt kommer att inrikta sig pa definitionen av en hel typ av medicin som berdr
hjartpunkten av hela EU:s regelverk, och till och med hela gemenskapens filosofi: EU-
rattens nuvarande definition av vad som é&r ett ldkemedel &r sa bred att precis allt kan
definieras som medicin. Men om det finns nigra som kan vinna det har mélet och genomfora
de fordndringar som kravs, sé dr det vart team.

Vi hiller ocksa pa att bygga upp ett extremt starkt fall. Erkénda och vilkénda advokater som
Clive Lewis skulle inte ens fundera 6ver att bidra om de inte trodde att det finns en chans att
vinna!

ANH-Intl och EBF vill tacka alla som deltog den 23 mars 2011 — inte bara for att deras
nérvaro var s virdefull och uppskattad, utan ocksé for de manga erbjudanden om vittnesmaél
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vi fatt till det har mélet. I nuldget 4&r ANH-Intl/EBF:s 6verklagan det enda alternativet som
finns for att till stdnd en fordandring, och det finns inget virdefullare for den europeiska
ortmedicinens framtid &n ett bidrag som stérker det hdr malet.

Om du som léser detta vill bidra med mer bevis — kontakta oss! Din hjélp kan bokstavligen
fordndra virlden!



