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RIENTERING OM PRAKSIS VED KLASSIFISERING AV PRODUKTER

va som anses legemidler framgår av lov 4. desember 1992 om legemidler § 2. Det er gitt
n rmere bestemmelser i forskrift 22. desember 1999 om legemidler, jf. § 2-1:

' om legemiddel regnes stoffer, droger og preparater som er bestemt til eller utgis for å
b ukes til å forebygge, lege eller lindre sykdom, sykdomssymptomer eller smerter, påvirke

Biologiske funksjoner hos mennesker eller dyr, eller til ved innvortes eller utvortes bruk å
p 'vise sykdom. Som legemiddel regnes herunder:

) stoffer, droger og preparater som er oppført i Legemiddellisten og droger som er merket
med «L» eller «LR» i Urtelisten

) stoffer, droger og preparater som i kjemisk sammensetning, egenskaper eller medisinsk
virkning er så lik noe stoff, droge eller preparat i Legemiddellisten at de bør stilles i
samme klasse

c) vare som bringes i handelen eller reklameres for på en slik måte at den fremtrer som
legemiddel. Ved vurderingen av om en vare bringes i handelen eller reklameres for på en
slik måte at den fremtrer som legemiddel, vektlegges særlig varens ytterpakning,
innerpakning, varens form, beskrivelse av egenskaper, herunder angivelse av dosering og
administrasjonsmåte, markedsføring av varen ved tekst, bilder, film eller muntlig, og
hvem som er målgruppen for varen. "

S m det framgår av bestemmelsen foreligger det to ulike grunnlag for klassifisering av et
p odukt. Det ene grunnlaget er produktets innhold, det andre grunnlaget presentasjonen av
p oduktet.

ed klassifisering av produkter på bakgrunn av innhold har Statens legemiddelverk i sin
f rvaltningspraksis tidligere i hovedsak tatt utgangspunkt i at produkter som inneholder et
s ff, en droge eller en urt som er legemiddel, jf forskriften § 2-1, bokstav a og b, også vil
v re å betrakte som legemidler.

U fallet av saksbehandlingen knyttet til produktet Red Bull har medført en justering av
f rvaltningspraksis. Legemiddelverket har i mangeår ansett at produktet Red Bull omfattes av
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1 gemiddeldefinisjonen. Produktet, som er en "energidrikk" i flytende form, inneholder 320
g/1 koffein. Koffein står på legemiddellista, men er tillatt som tilsatt stoff opp til 150 mg/1 i

d 'kker som. ikke frambys som egnet til bruk med fysiske anstrengelser, jf forskrift 21.
d sember 1993 om aromaer mv. til næringsmidler, vedlegg 13. I vedtak av 13. februar 2008
a slo Statens legemiddelverk Red Bull GmbHs søknad om at produktet ikke skulle anses som
I gemiddel. Red Bull GmbH brakte saken videre til Helse- og omsorgsdepartementet som i
b ev 29. september 2008 ga firmaet medhold. Departementet viste til praksis fra EF-
d mstolen om vurdering av produkter på grunnlag av produktenes innhold. Denne fastslår at
n jonale myndigheter må foreta en konkret vurdering i hvert enkelt tilfelle ut fra en samlet
b ømmelse av produktenes innhold, form, hensikt og presentasjon.

else- og omsorgsdepartementets vedtak har ført til at Legemiddelverkets har foretatt en
j stering av sin forvaltningspraksis ved behandling av søknader om klassifisering, der søkers
h nsikt er ervervsmessig omsetning av et produkt. Dette innbærer at et produkts innhold av et
s ff, en droge eller en urtsom er klassifisertsom legemiddel i større grad enn tidligere må
a eies mot produktets øvrige egenskaper. Disse egenskapene vil dermed tillegges større vekt
d rsom det i utgangspunket ikke er åpenbart at produktet er et legemiddel.

I ilfeller der Legemiddelverkets klassifisering konkluderer med at et produkt ikke er et
I emiddel til tross for at produktet inneholder et stoff, en droge eller en urt som er
1 emiddel, vil dette ha betydning for tilstøtende forvaltningsområder som regulerer
n ringsmidler, kosmetiske produkter, medisinsk utstyr, for og biocider.

F rvaltningspraksisen det her er redegjort for gjelder klassifisering med henblikk på
e ervsmessig omsetning og ikke privat innførsel av legemidler. Tollen stopper pakker
d rsom forsendelsene er i strid med bestemmer i forskrift 2. november 2004 om tilvirkning og
i port  av legemidler.

ed vennlig hilsen
S ATENS LEGEMIDDELVERK

G o Ramsten Wesenberg
di ektør

artin Bjerke
fungerende avdelingsdirektør
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resseliste:

I elsedirektoratet
ettilsynet (hovedkontoret)

tatens forurensningstilsyn
Toll- og avgiftsdirektoratet

potekforeningen
ransjerådet for naturmidler
osmetikkleverandørenes forening

asøytisk institutt, Universitetet i Oslo
I stitutt for farmasi, Universitetet i Tromsø
S nter for farmasi, Universitetet i Bergen

eseptarutdanningen, Høgskolen i Oslo
eseptarutdanningen, Høgskolen i Nord-Trøndelag
orges Veterinærhøgskole
eterinærinstituttet

en norske legeforening
en norske veterinærforening
orges Farmaceutiske Forening

k pi: Helse- og omsorgsdepartementet


