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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhedsmi-
nisteriets besvarelse af sporgsmail nr. 138 (Sundhedsudvalget, alm. del —
bilag 560) af 12. marts 2001.
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Der henvises til henvendelse af 6. marts 2001 fra bl.a. borgerrettig-
hedsbevagelsen MayDay til brug for foretreedet i Europaudvalget
den 23. maj 2001, jf. alm. del bilag 1220, som indholdsmassigt er
identisk med Sundhedsudvalgets alm. del bilag 5438.



Folketingets Sundhedsudvalg | Den 3. april 2001
J.nr.: 2000-4113-0041

Folketingets Sundhedsudvalg har i skrivelse af 12. marts 2001 (Alm. del - bilag
560) udbedt sig min besvarelse af folgende sporgsmal:

Spergsmal 138:

“Ministeren bedes kommentere henvendelse vedrerende kosttilskudsdirektiv,
jf. alm. del - bilag 548 samt brugen af kosttilskud generelt.”

4

Svar:

Henvendelsen fra Borgerrettighedsbevagelsen May Day indeholder diverse
pastande om ernaringstekniske forhold, og jeg har derfor bedt Ernaeringsradet
og Fodevaredirektoratet om kommentarer til henvendelsen.

Kopi af disse udtalelser vedlegges til udvalgets orientering. Fadevaredirektor-
atet har afgivet sine bemaerkninger til bilagets pkt. 1-2 om det juridiske grund-
lag for direktivforslaget. Jeg skal gere opmarksom pa, at jeg vil blive indkaldt
til samrad i Folketingets Europaudvalg senere péa fordret vedrerende samme
spergsmal.

AN
EU onsker med direktivforslaget at skabe ensartede regler pa et omrade, der
hidtil er blevet reguleret af de enkelte staters lovgivning.

Der er allerede i dag danske regler, der fastseetter begreensninger for, hvilke
kosttilskud, steerke vitamin- og mineralpraeparater, homoopatiske laeegemidler
og naturleegemidler, der lovligt kan kebes i Danmark. Hvis et praeparat er tilsat
en vis maengde af vitaminer og mineraler, skal det godkendes i Sundhedsmini-
steriet, da preeparatet s anses for at veere et leegemiddel. Hvis praeparatet har et
lavere indhold af vitaminer og mineraler, skal det som kosttilskud enten regi-
streres eller anmeldes i Fedevaredirektoratet.




Som udgangspunkt er det den danske opfattelse, at det er vigtigt at skelne
mellem kosttilskud, der bruges af raske mennesker for at supplere den almin-
delige kost, og praeparater beregnet for syge mennesker.

Det er desvearre en udbredt misforstaelse, at det er sundt at spise kosttilskud
med vitaminer og mineraler i store meengder. Fedevaredirektoratets ernzerings-
eksperter har ikke ud fra litteraturen kunnet pavise sundhedsmessige fordele
for raske mennesker ved at haeve niveauet af de enkelte vitaminer og mineraler
over et anerkendt ernaringsmeessigt niveau. Tveertimod kan heje doser af visse
vitaminer og mineraler vare ligefrem skadelige, og kendskabet til langtidsvirk-
ningerne er begraenset.

Fedevaredirektoratet har et overvdgningssystem, der bl.a. har til formal ved
hjaelp af systematiske undersegelser af fodevarer at konstatere, om der gennem
en leengere drraekke sker @endringer af vores fadevarer med hensyn til indhold
af enskede og uenskede stoffer og mikroorganismer, og at vurdere den sund-
hedsmeessige betydning af sadanne eventuelle a&@ndringer. I overvagnings-
systemet folges saledes ogsa fedevarernes indhold af neringsstoffer.

P& grundlag af bl.a. sidanne undersegelser kan det konstateres, at det er en
myte, at indholdet af vitaminer og mineraler i fedevarerne skulle veere faldet.
Tvaertimod viser ogsé de seneste undersegelser af fodevarernes vitamin- og
mineralindhold, at der generelt ikke sker @endringer af fedevarernes indhold af
vitaminer og mineraler, heller ikke i frugt og grentsager.

Der foretages desuden lebende undersogelser af danskernes kostvaner. Ogsa
disse viser, at danskernes indtag af vitaminer og mineraler med enkelte undta-
gelser er tilfredsstillende. De problemer, der kan konstateres, knytter sig til for-
syningen af mikronaringsstofferne jod, D-vitamin og jern.

Afhjelpning af mulig vitamin- eller mineralmangel sker enten ved berigelse af
fedevarer, f.eks. jod tilsat salt, eller ved anbefaling af kosttilskud. Sidstnaevnte
lesning vealges bl.a., hvor der ved berigelse er risiko for, at andre grupper far et
for hejt indtag af de pageldende neeringsstoffer, f.eks. D-vitamin og jern.

Erneringseksperterne har desuden opstillet en raekke kostrad, om f.eks. at ind-
tage rigeligt med frugt og grent samt kornprodukter og at nedsaette meengden
af fede madvarer. Den enkelte borger kan sikre sig en sund kost, hvis disse
kostrad felges. Hvis man er pa en szerlig dizet, kan man eventuelt supplere sin
kost med en vitamin- og mineralpille, eller fa vejledning om sammenseetning af
kosten hos uddannede diaetister.

Ritt Bjerregaard

/ Anette Flensborg
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Fodevaredirektoratets udtalelse vedrerende fremforte pistande

om direktivets positivliste om kosttilskud generelt.

Kommentarer til punkt 1 og 2 heenger nzert sammen og besvares under et. Det er rigtigt,
at der er sundhedspolitiske betragtninger relateret til forhandling og brug af kosttilskud,
men man kan ikke uden videre sige, at alle forhold, som er relateret til sundhed ligger
uden for EU-systemet. Som det fremgar af Traktaten om oprettelse af det europziske
fellesskab, TEF art. 3, stk. 1, litra u og art. 152, er folkesundhed ogsé et omrade som
fellesskabet beskzftiger sig med, om end beskyttelse og forbedring af folkesundheden
ikke ma gores til genstand for harmonisering.

Regler som vedrerer det indre marked mé, og skal derimod geres til genstand for harmo-
nisering. Bestemmelserne om varernes fri bevegelighed og oprettelsen af det indre mar-
ked er centrale bestemmelser i Traktaten, jf. bl.a. TEF art. 3, stk. 1, litra e og art 14, og
der er i dag harmoniserede regler pa en lang rekke omrader, som relaterer sig til sundhed.
Fx er regler om produktion og salg af legemidler og hospitalsudstyr i vid udstreekning
harmoniseret.

Kosttilskud produceres, importeres og/eller szlges i alle EU-lande. I nogle tilfelde vil de
vere at kategorisere som lagemidler og i andre tilfelde som fodevarer. Begge disse va-
regrupper er i forvejen omfattet af harmoniserede regler. Der er med kosttilskudsdirekti-
vet tale om at foretage yderligere harmonisering af de praparater, der kan rubriceres som
fodevarer.

Endelig skal det bemarkes, at harmonisering af regler for at styrke det indre marked og
varernes fri bevagelighed primert drejer sig om at sikre, at varer kan afszttes overalt i
EU, og mindre om, hvorvidt forbrugerne kan kebe varerne i et andet EU land, da det er

adgangen til at afsztte store varemangder, der er afgerende for samhandelen.

Jf. kommentar til punkt 1.
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3. Den gzldende danske kosttilskudsbekendtgerelse fastsetter minimums- og maksimums-

greenser for de enkelte vitaminer og mineraler i kosttilskud. Fastsattelsen er sat i relation
til det ernzeringsmassige behov for de enkelte vitaminer og mineraler. Maksimumsgran-
sen kaldes ogsa legemiddelgransen. Overstiger tilsztningen af et eller flere vitaminer
og/eller mineraler i et produkt denne graense, betragtes produktet som legemiddel og
skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen.

Kommissionen legger i direktivet op til, at maksimumsgransen for de enkelte vitaminer
og mineraler skal settes i forhold til et sikkerheds-/farlighedsniveau. Kommissionen har
derfor bedt den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler (SCF) om at fastsztte ovre
tolerable indtagsniveauer (Tolerable Upper Intake Levels) for disse vitaminer og mine-
raler. Fastsattelse af disse niveauer pa et videnskabeligt grundlag for hvert enkelt na-
ringsstof er efter Fodevaredirektoratets faglige vurdering et rigtigt udgangspunkt, men det
er med den nuvarende viden ikke tilstreekkelig sikkert. Ved en toksikologisk vurdering af
de enkelte nzringsstoffer tages der ikke hajde for et muligt samspil (interaktion) mellem
de enkelte neringsstoffer ir}dtaget i store doser, som bl.a. kan resultere i en ubalance i

optagelsen af naringsstoffer, hvilket kan vere sundhedsmassigt betenkeligt.

. I den geldende kosttilskudsbekendtgerelse er det fastsat, hvilke vitaminer og mineraler

der ma anvendes i kosttilskud. Der er tale om i alt 13 vitaminer og 11 mineraler, nemlig
de vitaminer og mineraler, for hvilke der er fastsat et anbefalet dagligt indtag. Af den
danske positivliste (Fortegnelse over tilsetningsstoffer til fadevarer) fremgar, hvilke ke-
miske forbindelser der mi anvendes som kilder til ovennzvnte vitaminer og mineraler.
Samlet er der tale om ca. 120 kemiske forbindelser.

Direktivforslaget vedrerer ligeledes de ovennzvnte 13 vitaminer og 11 mineraler. I bila-
get til direktivet er opstillet en positivliste for, hvilke kemiske forbindelser der ma anven-
des som kilder til de nzvnte vitaminer og mineraler . I denne liste er opremset ca. 120
forskellige forbindelser.

En sammenligning af stofferne i den danske positivliste og stofferne i bilaget til direktiv-
forslaget viser, at der stort set er tale om de samme stoffer i de to lister. Vedtagelse af di-
rektivforslaget vil derfor ikke medfere vasentlige ®ndringer set i forhold til den danske
lovgivning pa dette punkt. Det er i gvrigt industrien, der har fremsendt deres ansker til
Kommissionen om, hvilke stoffer der gnskes anvendt i kosttilskud. Herefter har Kommis-

sionen bedt Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler foretage en toksikologisk



vurdering af stofferne med henblik pa at f& vurderet, om det var sundhedsmassigt for-
svarligt at anvende de pagzldende stoffer. De stoffer, som komitéen umiddelbart har
kunnet acceptere som kilder, er herefter opfrt pa bilagslisten. Der er imidlertid tale om
en labende proces, og industrien har mulighed for at indsende yderligere dokumentation
om de stoffer, som ikke har kunnet accepteres i forste omgang med henblik pé at f dem
optaget p4 listen, og det vil ogsd kunne ske i fremtiden. Fremgangsméden svarer til den,
man hidtil har anvendt i Danmark, hvor ansegninger om anvendelse af nye kilder er ble-
vet vurderet af Instituttet for Fodevaresikkerhed og Toksikologi med henblik pa at afgere,
om det er sundhedsmzssigt forsvarligt at anvende dem som kilder, forend tilladelse til

anvendelse er blevet givet.

_ Fedevaredirektoratet finder ikke, der er videnskabeligt beleg for at sammenligne levetid
i Cuba med levetiden i Danmark eller at bruge en sddan sammenligning til at argumente-
re for, at overensstemmende forventet levetid — til trods for forskelle i sundhedssystemer
— kan tilskrives brugen af plantemedicin frem for legemidler i Cuba og brugen af laege-
midler frem for plantemedigin i Danmark. Der er mange andre forskelle mellem Cuba og
Danmark, bade -livsstilsmzessige og genetiske, som med langt sterre sandsynlighed kan

forklare fEnomenet.

. At sammenligne indrapportering af bivirkninger for legemidler med kosttilskud er hver-
ken relevant eller korrekt. Laegemidler benyttes til behandling af sygdom, og det er vel-
kendt og accepteret, at legemidler kan give bivirkninger. Lzgemidler gennemgar en ster-
re afprovning, bade hvad angar effekt og bivirkninger, for de markedsfores. Kosttilskud,
herunder ogsa steerke vitamin- og mineralpraparater samt naturleegemidler, er derimod
ikke underlagt samme afprgvningsprocedure. Det betyder dog ikke, at disse produkter ik-
ke kan fremkalde giftvirkninger. Problemet er imidlertid, at brugere og sundhedspersonel
ikke forbinder eventuelle bivirkninger med brug af kosttilskud, hvorfor bivirkninger kun
meget vanskeligt erkendes. Fx krevede det deltagelse af 20.000- 30.000 mennesker, for
det med sikkerhed kunne pévises, at antioxidanten beta-karoten i relativt smé doser (3-4
gange den szdvanlige indtagelse) gav oget kreftforekomst hos storrygere. Denne bivirk-
ning var aldrig blevet erkendt uden en undersogelse af denne art. Der kan nazvnes en
reekke andre eksempler, og det er en gammelkendt regel, at det kun er dosis, der afger,

om et stof har giftvirkning.
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Sammenligningen er irrelevant, idet der ber anvendes krefter pa bade at gore legemidler
mere sikre, at reducere tobaksforbruget samt at stte ind over for en r&kke sygdoms-
fremmende livsstilsforhold som fx overdrevent alkoholindtag, fysisk inaktivitet og der-

udover ogsé pa at beskytte forbrugerne mod kosttilskud med mulige skadelige virkninger.

Det er ganske rigtigt, at ikke alle danskere spiser, som myndigheder og ern®ringseksper-
ter anbefaler. Det er imidlertid vigtigt at sla fast, at til trods for danskernes ikke optimale
kostvaner viser alle kostundersagelser, at indtaget af vitaminer og mineraler generelt er
tilstreekkeligt. Det skal tilfajes, at nir man beregner n&ringsstofindtaget, gr man natur-
ligvis ud fra, at der er sket et vist tab ved tilberedningen, og det tager man hensyn til ved
beregning af indtaget.

Det er sandsynligvis sddan, at visse sygdomme gger behovet for nogle vitaminer og mi-
neraler. Ofte er det dog kun marginalt. Er en egentlig vitaminbehandling nedvendig som
folge af sygdom, ber og kan den foregé i legeligt regi med de produkter, som er og fort-
sat vil veere tilgeengelige pa det danske marked.

Det er ogsa korrekt, at visse leegemidler ager behovet for vitaminer og mineraler. Det
drejer sig ogsa her ofte om en marginal ggning i behovet. Under alle omstandigheder ber
tilskud under medicinsk behandling varetages i leegeligt regi. Laeger har rige muligheder
for og pligt til at vare bekendt med disse interaktioner, som star udferligt beskrevet i di-
verse hindbeger.

Der er meget fokus pa netop vitaminer og mineralers forebyggende effekt pé kroniske
sygdomme som eksempelviskreft og hjertekarsygdomme. Dette aspekt indgik ogsé, da
en gruppe pa mere end 40 amerikanske og canadiske videnskabsfolk skulle fastsatte nye
amerikanske og canadiske nringsstofanbefalinger for antioxidanter, men konklusionen
var, at der ikke pa det foreliggende grundlag er dokumentation for, at en indtagelse af sto-
re doser (sékaldte “megadoser”) af antioxidanter og carotenoider kan forebygge udvik-

ling af kroniske sygdomme. Se ogsa punkt 13.

I henvendelsen anfores om tilsetningsstofferne i positivlisten folgende: "Der opdages
hele tiden skader fra tilladte stoffer, som sa fjernes fra listen, mens der kommer nye til,

som endnu ikke har vist sig at skade, men dokumentationen for dette er problematisk”.
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Fodevaredirektoratet kan oplyse, at det meget sjxldent sker, at et tilsetningsstof fjernes
fra positivlisten. Nér det endelig sker, skyldes det nzsten altid, at der ikke leengere er et
teknologisk behov for at anvende det pagzldende stof. Stoffer, der anskes anvendt som
tilsztningsstoffer, skal underga en lang reekke toksikologiske undersagelser, og kun nar
anvendelsen af stofferne vurderes at vaere sundhedsmassig forsvarlig, bliver de tilladt.
Det er rigtigt, at der har veret en debat om, hvorvidt NutraSweet kunne oge risikoen for
tumorer i centralnervesystemet, men efter en n@rmere gennemgang foretaget af det ame-
rikanske National Cancer Institute afviste myndighederne denne sammenhang, idet &n-
dringerne i forekomsten af tumorer viste sig at vaere uden relation til tidspunktet for in-

troduktion af NutraSweet.

Det er desvarre en udbredt misopfattelse, som ikke har bund i den evidensbaserede
forskning, at eget indtag af antioxidanter kan forhindre kroniske sygdomme, hvor en oxi-
dativ skade af vevene kan vare impliceret. Det drejer sig eksempelvis om hjerte-
karsygdomme, kreft og gra str samt de degenerative hjernesygdomme, som er naevnt.
Opfattelsen bygger overveje‘nde pa en sterkt selektiv og overfladisk vurdering af resul-
tater fra h&ratodeunderseéelser og enkelte befolkningsundersegelser. Det er imidlertid
simpel videnskabelig leerdom, at det ikke er muligt fra sidanne undersegelser at konklu-
dere, at der er en arsagssammenhang. Det kan kun geres i kontrollerede interventionsun-
derspgelser, og de fa underspgelser af denne type, der er gennemfort og offentliggjort i
ansete internationale videnskabelige tidsskrifter, har ikke kunnet pavise en sddan effekt.
Tvertimod har nogle af undersegelserne som tidligere beskrevet vist en aget forekomst

af bivirkninger i de grupper, der fik antioxidanttilskud, se ogsd punkterne 6 og 11.

Fodevaredirektoratet har genhem flere &r gennemfort overvagning af nzringsindholdet,
herunder vitamin- og mineralindholdet i danske fodevarer, og disse undersggelser har

vist, at dette er fuldstendigt stabilt.

Der henvises til punkterne 6, 11 og 13.

Ved vurdering af behov og anbefalinger for indtagelse af neringsstoffer anvendes resul-
tater fra undersegelser, som er refereret i anerkendte internationale videnskabelige tids-
skrifter. Ofte vil undersogelserne pege i forskellige retninger, og det er derfor nedvendigt

at foretage en afvejning, som bl.a. omfatter undersegelsernes kvalitet. Denne gennem-
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gang og vurdering af litteraturen foretages typisk af bredt sammensatte ekspertgrupper.
De fellesnordiske anbefalinger for, hvordan en sund kost skal sammenszttes med hensyn
til energigivende naringsstoffer, vitaminer og mineraler, udarbejdes af forskere fra alle
de nordiske lande i fellesskab. De aktuelt geldende anbefalinger og deres baggrund inkl.
referencer kan lases i rapporten Nordiska Naringsrekommendationer (NNR) 1996, Nor-
disk Ministerrad, Nord 1996:28. Sddanne anbefalinger skal jevnligt ajourferes, séledes at
ny videnskabelig erkendelse kan inddrages i vurderingen. Arbejdet med at revidere 1996-
udgaven er netop pabegyndt, og en ny version af NNR vil vare klar i 2004. Som nzvnt i
punkt 11 er USA og Canada midt i processen og har allerede fastsat nye anbefalede ind-
tag af en reekke vitaminer og mineraler, si anbefalingerne er helt up to date.

Som en konsekvens af, at det under danske forhold generelt er svart at fa tilstreekkeligt
jod, har man i Danmark indfert obligatorisk tilsztning af jod til salt samt fastsat som et
krav, at salt, der anvendes i brad og almindeligt bagvark, skal vare tilsat jod. I forbindel-
se hermed er der opsat et overvagningsprogram for at folge, om tilsetningen virker efter
hensigten.

Der planlagges for tiden en sterre international undersegelse af, om supplementering af
selen giver nedsat risiko foi' kreft. Fagfolk med viden inden for dette omrade anbefaler,
at man afventer underseggelsens resultater, for der eventuelt igangsattes initiativer til at

gge selenindtaget i Danmark.
Der henvises til punkterne 6, 12 og 13

Af de péstande, der fremsattes her, ma man fa det indtryk, at man nu er ved at stramme
reglerne for kosttilskud, men rent faktisk er der tale om en liberalisering sammenlignet

med de geldende danske regler.

Der henvises til bemarkningerne under punkt 13. Der er efter direktoratets opfattelse ik-
ke evidens for, at kosttilskud, herunder antioxidanter i megadoser, har gavnlig effekt pa

sygdomsforekomst.

Kosttilskud er fodevarer og ikke medicin. Kosttilskud skal i henhold til fodevareloven
have et ern@ringsmassigt formal. Produkter, der direkte eller indirekte szlges med le-

gemiddelformal, er ikke omfattet af fedevareloven.



21.-22.Som allerede nzvnt vil en vedtagelse af direktivforslaget ikke betyde en stramning af de

danske regler, men derimod en liberalisering.

Det pastas ofte, at udtrek fra planter/urter er ufarlige, idet de er naturlige. Dette er dog en
sandhed med modifikationer. Ofte eksisterer der ikke noget tilstreekkeligt kendskab til
planternes egenskaber. Endvidere vil alle stoffer, der indtages gennem munden, have bi-
virkninger ved tilstrekkeligt store doser. Der er da ogsa rapporteret om adskillige bivirk-
ninger ved indtagelse af kosttilskud bestiende af eller tilsat planter. I Belgien er der siledes
registreret mindst 70 tilfzlde af nyreskader efter indtagelse af et slankeprodukt, der inde-
holdt planten Aristolochia. I USA og Finland er der rapporteret om tilfelde af leverskader
efter indtagelse af produkter, der indeholdt planten Chaparral. Ekstrakt af Kelp (tang), der
ofte benyttes i slankeprodukter, har pa grund af sit haje jodindhold forirsaget udvikling af
thyreotoxikose (forhgjet stofskifte). Ekstrakt af Ginko Biloba har medfert spontan bled-
ning og forlenget bledningstid, hvilket kan forarsage oget blodtab ved operation.
Fodevaredirektoratet har gennem de sidste 10 ar udgivet drogelisten, der giver oplysninger
om forskellige planter, som direktoratet har vurderet til anvendelse i kosttilskud eller urte-
te. Listen er ikke udtemmende, men omtaler planter, der er vurderet efter henvendelser fra
producenter, importerer eller forhandlere. I denne liste er bl.a. opfert en r&kke planter, som
toksikologer ikke har anset for acceptable i kosttilskud og urtete, fordi de netop ikke var
uskadelige.

I afsnittet om Codex alimentarius’ arbejde med kosttilskud er der en razkke misforstéelser. I
Codex alimentarius’ komité om ernzring og fedevarer til s@rlige ernzringsmaessige formél er
man i gang med at udarbejde retningslinier for vitamin- og mineraltilskud. Arbejdet gir meget
langsomt, fordi de mange medler;;slande har meget forskellige opfattelser af, hvad kravene
skal vare. Nogle lande regulerer sddanne produkter som legemidier, mens andre har en yderst
lempelig lovgivning. Forslaget omhandler kun vitamin- og mineraltilskud. Verdenssundheds-
organisation havde gerne set, at man ogsa tog urteprodukter op, men det opgav man i 1998,
fordi denne type produkter er reguleret sa forskelligt i medlemslandene.

Den afsluttende bemarkning, der hidrerer fra The Lancet, vedrerer et rent kemisk stof, hvis
effekt pa lindring af smerter i forbindelse med ledbetandelse nu er pavist ved kliniske under-

segelser. Stoffet szlges i bl.a. USA som kosttilskud, selv om det udelukkende har legemid-



delformal. Det amerikanske National Institute of Health planlagger en lignende undersogelse
af effektiviteten og sikkerheden i forbindelse med anvendelse af stoffet til behandlingsformal.







