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Nr 184

Kungl. Maj:ts proposition till riksdagen med forslag till ldke-
medelsférordning, m. m.; given Stockholms slott den
28 september 1962.

Under aberopande av bilagda utdrag av statsradsprotokollet dver inrikes-
arenden for denna dag vill Kungl. Maj :t hdrmed

dels inhamta riksdagens yttrande 6ver harvid fogade forslag till

1) likemedelsforordning,

2) forordning om gifter och andra hélsofarliga varor (giftférordning),

3) bekdmpningsmedelsférordning,

4) narkotikaforordning,

5) kungorelse om &dndrad lydelse av 63 § hidlsovardsstadgan den 19 de-
cember 1958 (nr 663) samt

6) kungorelse om dndrad lydelse av 7 § livsmedelsstadgan den 21 decem-
ber 1951 (nr 824),

dels foresla riksdagen att antaga hirvid fogade forslag till féorordning om
andring i forordningen den 4 juni 1954 (nr 519) angiende kostnadsfria el-
ler prisnedsatta likemedel.

Under Hans Maj :ts

Min allernadigste Konungs och Herres franvaro:

BERTIL

Rune B. Johansson

Propositionens huvudsakliga innehall

Genom propositionen framliggs forslag till ny forfattningsreglering for
ladkemedel, gifter och andra hilsofarliga varor, bekdmpningsmedel samt
narkotika. Den nuvarande starkt splittrade lagstiftningen ersatts av fyra
grundldaggande forordningar, till vilka sedermera skall fogas vissa tillamp-
ningsforfattningar.

Liakemedelsomradet avgrdnsas sd, att ldkemedelskontrollen koncentre-
ras till de egentliga ldkemedlen. Till dessa skall rdknas dven diagnostiska
medel. Preparat, som star pa yttersta grinsen till ldkemedelsomradet, blir

| — Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 samt. Nr 184



2 Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dar 1962

foremaél for blott hygienisk kontroll. Homeopatiska medel, som hittills varit
apoteksvaror, blir fria handelsvaror. Som generell fordran pa varje like-
medel skall gilla, att det dr av fullgod beskaffenhet och att det vid nor-
mal anvéndning inte medfor skadeverkningar, som star i missforhallande
till den avsedda effekten. Vid den prévning, som skall féregd registrering
av farmacevtiska specialiteter, skall tyngdpunkten ldggas pa frdgan om
medlets medicinska d&ndamaélsenlighet. Den analytiska efterkontrollen skall
intensifieras.

Den nuvarande mojligheten fér sjukhus att forvarva vissa lakemedel di-
rekt fran fabrikant bibehélies. Storre sjukhus, frdmst undervisnings- och
regionsjukhus, skall fa& mojlighet att inrdtta sjukhusapotek i egen regi.
Dessa forutsétts fa betydelsefulla uppgifter inte bara for sjukhusens ldke-
medelsforsorjning utan dven for den kliniska forskningen péa likemedels-
omradet.

Samtliga bekdmpningsmedel, varmed avses vixtskyddsmedel, rattgifter,
mal- och flugmedel m. m., blir registreringspliktiga. For att registrering
skall kunna ske far medlet inte ha sadan giftighet eller eljest bedémas
kunna medféra sddan skadlig verkan pa ménniskor, husdjur, vilt, nytto-
insekter eller nyttovixter, att det med hédnsyn till riskerna inte lampli-
gen bor anvédndas. Medel som pa grund av bristande effektivitet 4r uppen-
bart otjanligt for sitt &ndamal far inte registreras. De farligaste bekamp-
ningsmedlen far endast anvdndas av den som erhallit sdrskilt tillstdnd. For
tillstand skall kravas kortare utbildning, som fOrutsatts huvudsakligen
komma till stdnd i hushallningsséllskapens regi.

Varuomradet gifter och andra hélsofarliga varor avgrinsas med hidnsyn
till varornas faktiska giftighet. Hirigenom kommer nya gifter automa-
tiskt in under giftlagstiftningen, vilket inte ar fallet nu. Kvalitativ dekla-
rationsplikt inféres for alla hélsofarliga varor.

Arendena om hilsofarliga varor och bekidmpningsmedel foreslds skola
handldggas av en sjdlvstindigt beslutande nimnd, giftnimnden, som tills
vidare organisatoriskt anknyts till medicinalstyrelsen.

Pa narkotikaomradet foreslas bl. a. att straffsatserna skérps.

De foreslagna dndringarna i hélsovardsstadgan och forordningen angéa-
ende kostnadsfria eller prisnedsatta likemedel dr i huvudsak att betrakta
som fOljdéndringar till de nya gift- och ldkemedelsforordningarna. Genom
andringen i livsmedelsstadgan avses att reglera den hodgsta méngd bekamp-
ningsmedelsrester, som kan tillatas i livsmedel.

Forfattningarna avses skola trada i kraft den | januari 1964.
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Forslag
till

Liikemedelsférordning

Harigenom forordnas som foljer.

Inledande bestimmelser
1§

1 mom. Med ldkemedel forstas i denna forordning sddan vara, som ar av-
sedd antingen att vid invirtes eller utvirtes bruk forebygga, pavisa, lindra
eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom hos minniskor eller djur eller att
eljest pd angivma séitt anvindas i samband med behandling av sjukdom,
skada eller kroppsfel eller vid forlossning, allt under forutsittning att varan
for sddant &ndamal genom beredning, dosering eller doseringsanvisning
iordningstillts i bruksfardigt skick.

2 mom. Sasom ldkemedel skall icke anses blod for infusionséndamal,
odontologiski-tekniska preparat, sisom tandfyllnings- och protesmaterial,
eller kirurgiskt-tekniska preparat, sisom katgut och forbandsgips.

3 mom. Vad i denna forordning stadgas skall, om medicinalstyrelsen ej
i sfirskilt fall bestimmer annat, icke tillimpas betriffande sidant medel,
som e¢j innehdller nigot verksamt dmne i en myckenhet, dverstigande en
miljondel av medlets vikt, ej heller betriffande mineralvatten, mineralkall-
salter, fruktsalter eller sidana for munhila eller svalg avsedda pastiller
och liknande beredningar, vilka icke innehdlla annat &n vad som jamlikt
livsmedelsstadgan mé ingi i konfektyrer.

Ej heller skall vad i férordningen stadgas gilla betriffande sidana medel
som sérsalvor, inandningsoljor, antiseptiska l6sningar, liniment och dylikt,
vilka uppfylla de villkor i friga om sammansittning och mirkning, som
medicinalstyrelsen foreskriver.

# mom, 1 frAga om radioaktiva likemedel iger denna forordning tillimp-
ning endast i den man sérskilt stadgas darom.

Belrdffande narkotiska likemedel idga bestimmelserna i denna forord-
ning tillimpning, i den man de ej strida mot vad som ar sarskilt stadgat
om narkotika.

5 mom. DA sdirskilda skl dro dirtill, iger medicimalstyrelsen foreskriva,
att denna forordning helt eller delvis skall tillimpas betriffande vara, som
kan anviindas pa sétt i 1 mom. sigs men icke iordningstillts i bruksfirdigt
skick for sddant &ndaméil, samt betriffande annan vara, som i frdga om
egenskaper och anvindning stir likemedel néra.
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2 8.
Med farmacevtisk specialitet forstas standardiserat lakemedel, som &r
avsett att tillhandahallas fOrbrukaren i tillverkarens originalférpackning.

3§

Sadan farmacevtisk specialitet, som utgéres av antingen serum eller
fraktion dérav, hirrorande fran maénniska eller djur och innehéllande spe-
cifika antikroppar, eller vaccin, ympamne eller annat preparat av biologiskt
ursprung, avsett att genom inférande i organismen framkalla eller pavisa
immunitet eller ddrmed likartat tillstdind, bendmnes i denna forordning
bakteriologiskt preparat.

4 §

Likemedel skall vara av fullgod beskaffenhet och far icke vid normal
anvandning medfora skadeverkningar, som sta i missforhallande till den
avsedda effekten.

5 §

Likemedel skall vid utlamnande vara fullstdndigt deklarerat med avse-
ende pa sammanséttning samt halt av ingdende bestidndsdelar, om ej medi-
cinalstyrelsen medgivit annat.

Bendmning pé likemedel mi ej vara vilseledande med avseende pd med-
lets sammansittning, verkan eller egenskaper i 6vrigt och ej heller vara
dgnad att dstadkomma forvéixling med annat lakemedel.

Medicinalstyrelsen dger meddela foreskrifter rérande mérkning och ut-
ldmnande samt féorordnande av ldkemedel.

6 g
Priset pa likemedel skall vara skiligt. Narmare bestimmelser om pris-
sattning av lakemedel pa apotek meddelas sarskilt.

Om tillverkning
7 §
Yrkesmaissig tillverkning av likemedel ma, forutom av apoteksforestan-
dare, bedrivas endast av den som innehar tillstdnd déartill.
Utan tillstdnd som avses i fOrsta stycket ma tillverkning av bakteriolo-
giska preparat bedrivas vid statens bakteriologiska laboratorium och sta-
tens veterindrmedicinska anstalt.

Om inforsel
8 g
I mom. Vissa bakteriologiska preparat ma inforas till riket endast av
forestdandaren for statens bakteriologiska laboratorium. Héirom stadgas
sarskilt.
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2 mom. Annat likemedel an som avses i 1 mom, ma infdras till riket en-
dast av

a) den som dr behdrig att tillverka eller idka handel med ldkemedlet;

b) forestdndare for vetenskaplig institution eller motsvarande vid uni-
versitet eller hogskola samt for sidant undersokningslaboratorium, forsk-
ningsinstitut eller dylikt, som éges eller dinjuter understdd av staten eller
kommun, allt i den man lakemedlet erfordras for annan verksamhet én
sjukvird; samt

¢) den som innehar tillstdnd att till riket infSra likemedlet.

3 mom. Utan hinder av vad i 1 och 2 mom. stadgas mé resande inféra
likemedel, som han for personligt bruk medfor till riket, samt likemedel
transiteras eller eljest befordras under tullkontroll eller uppléggas & tull-
lager eller i frihamn.

9 &

Har likemedel anmalts till tullklarering for nagon som ej &r berdttigad
att inféra varan, m4 han, om tillstind till inforsel ej erhalles, 6verlata va-
ran till nigon, som ér berattigad att infora den, eller ock ter utféra varan.
Infbres, &verlites eller utfores varan ej inom fyra ménader efter det den
skall anses hava mottagits av tullanstalt eller inom den ldngre tid gemexal-
tullstyrelsen bestémmer, tillfaller varan jamte emballage kronan, om det ej
& uppenbart obilligt. Med egendom som tillfallit kronan skall forfaras pé
satt medicinalstyrelsen bestimmer,

Om handel
10 §.
Med partihandel forstas i denna forordning forséljning till tillverkare for

dennes rdrelse eller till iterforsiljare eller apotek, Med detaljhandel forstas
all annan forsiljning.

11 §
Partihandel med likemedel mA bedrivas endast av
a) den som behorigen tillverkat medlet;
b) apoteksforestindare; samt
€¢) den som innehar tillstind att idka partihandel med likemedel.

12 §.
Detaljhandel med likemedel mé bedrivas endast av apoteksforestindare.
Utan hinder av vad i forsta stycket stadgas ma den som #ger idka parti-
handel med ldikemedel, i den utstrickning och pa de villkor som sérskilt
stadgas, forsilja likemedel till sjukvirdsinrittning samt, savitt angér bak-
teriologiska preparat, jamvil till likare och veterindr.
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Om hantering
13 §.
Vid handhavande, forvaring och transport av likemedel skall nodig akt-

samhet iakttagas, sd att medlet icke dtkommes av obehérig eller pd annat
sétt kan valla skada.

14 3.
Lakemedel som icke langre dr avsett att anviandas skall oskadliggéras.
Emballage, vari lidkemedel varit inneslutet, och redskap, som anvénts till
liakemedel, skola handhavas si, att kvarvarande rester av medlet icke
kunna foérorsaka skada.

Om kontroll och tillsyn
15 §.

Farmacevtisk specialitet ma, om ej annat sirskilt stadgas, icke forsidljas
utan att vara registrerad hos medicinalstyrelsen. Farmacevtisk specialitet
ma icke registreras med mindre den befunnits d&ndamaélsenlig och bestam-
melserna i 4—6 §§ i1 Ovrigt iakttagits. Registrering ma férbindas med sér-
skilda villkor.

Registrerad farmacevtisk specialitet skall fortlopande kontrolleras genom
medicinalstyrelsens forsorg.

Registrering ma aterkallas om forhallanden, som legat till grund for re-
gistreringen, icke lidngre dro for handen. Aterkallelse av registrering ma
ock ske om villkor for specialitetens tillhandahallande &sidosittes eller om
specialiteten dr foremal for reklam som innefattar oriktig, starkt éverdriven
eller vilseledande uppgift om specialitetens verkan eller egenskaper i 6vrigt.

16 §.
For att tacka statens kostnader for kontrollen av farmacevtiska specia-
liteter skall den som soker eller erhallit registrering erldgga sérskilda av-
gifter.

17 §.
Tillsynen over efterlevnaden av denna forordning och i anslutning dar-
till meddelade foreskrifter utévas av medicinalstyrelsen.

18 §.

Den som fullgdr tillsynsverksamhet skall, ndr helst han sa pafordrar,
for tillsynen &dga tilltrade till lokal, dér ldkemedel tillverkas eller hanteras,
dvensom rétt att dir uttaga prov av sadant medel och i 6vrigt foretaga un-
dersokning, vartill hans tjénsteadligganden giva anledning. For uttaget prov
utgér ej erséttning.
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Den hos vilken prov tages ar skyldig att limna erforderligt bitride vid
provtagningen.

Viigras tilltrdde som avses i forsta stycket eller bitrdde som i andra stye-
ket sligs, dger medicinalstyrelsen foreldgga lampligt vite.

19 §.

Den som har eller haft att utova tillsyn dver efterlevnaden av denna fo¥-
erdning oeh i anslutning dartill meddelade foreskrifter eller anlitats sdsom
bitriide vid tillsynen eller som eljest tagit befattning med &rende, som av=
ses i denna fSrordning, mi ej roja eller obehdrigen nyttja yrkeshemlighet,
som diirigenom blivit kind for honom, och ma ej heller, om det icke kan
anses phkallat i tjénstens intresse, yppa arbetsforfarande, afférsférhillan-
de eller omstéindighet av personlig natur, varom han silunda fatt vetskap:

Amnsvarsbestimmelser m. m.

20 §.

1 moem. Angiende péfoljd for olovlig inforsel av likemedel och forsdk
diirtill stadgas i lagen om straff for varusmuggling.

2 mom. Till dagsboter domes den som

a) tillverkar, saluhdller eller forsiljer likemedel utan att vara bexéitti-
gad dirtill eller eljest i strid mot 15 § eller mot villkor, som géller for at-
njutande av tillstand till sidan verksamhet;

b) i anskan om registrering eller tillstind enligt demna férordning
lamnar oriktig uppgift rorande forhillande av betydenhet;

€) bryter mot villkor, som foreskrivits med stéd av 1 § 3 mom. andra
styeket, eller mot vad som eljest foreskrivits rérande mérkning; eller

d) Asidosditter nddig aktsamhet vid hantering av ldkemedel eller vid
handhavandet av emballage eller redskap, som anvéints till likemedel:

3 mom. Begr nidgon girning som avses i 2 mom, av oakisamhet, vilken
ied hinsyn till omstandigheterna ar att anse sdsom ringa, skall han vara
fri fran ansvar.

Ar brett varom séigs 1 2 mom. att anse sisom grovt, ma ddmas till fingel-
se i hogst ett ar,

4 mom. Bryter ndgon mot 19 §, domes till dagsboter eller féngelse. Gar-
fingen mé Atalas av allmdn 4klagare allemast efter angivelse av maéls-
agande.

5 mem. Har nigon genom lagakraftvunnen dom Gvertygats om att hava
brutit met villker, som giller for itnjutande av honom enligt denna for-
ordning meddelat tillstdnd, skall dklagaren ofbrdrojligen undexétta me-
dicimalstyrelsen dirom.
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21 §.

1 mom. Likemedel som tillverkats, saluhalles eller forsalts i strid mot
bestammelse i denna forordning eller i anslutning déartill meddelad fore-
skrift eller villkor eller som icke markts pa foreskrivet satt skall med till-
horande emballage forklaras forverkat till kronan; finnes egendomen ej i
behall, skall i stillet virdet forklaras forverkat. Ar pafoljd som nu sagts
uppenbart obillig, ma den helt eller delvis eftergivas.

2 mom. Liakemedel som tagits i beslag skall férvaras pa sédkert stidlle under
las till dess genom lagakraftvunnet beslut ar avgjort, huruvida det i beslag
tagna ar forverkat.

Med ldakemedel och tillhérande emballage, som enligt lagakraftvunnet
beslut forklarats forverkat, skall forfaras pa sitt medicinalstyrelsen be-
stammer.

Tilldampningsforeskrifter
22 s.
Om tillstandsgivning och villkor for dtnjutande av tillstdnd enligt denna
forordning, om registrering och avgifter samt om tillimpningen i Ovrigt av
forordningen stadgas sérskilt.

Denna forordning trdder i kraft den | januari 1964.

Genom forordningen upphévas

apoteksvarustadgan den 14 november 1913 (nr 308);

kungorelsen den 30 april 1925 (nr 101) angadende kontroll & och handel
med vissa for ménniskor anvidnda bakteriologiska preparat;

kungorelsen den 15 juni 1934 (nr 306) angdende handel med farmacev-
tiska specialiteter; samt

kungoérelsen den 15 december 1961 (nr 642) om kontroll & och handel
med vissa for djur anvidnda bakteriologiska preparat.

Om i allmén forfattning eller eljest forekommer hénvisning till foreskrift,
som ersatts genom bestdmmelse i denna forordning, skall den bestimmelsen
i stéllet tillampas.

Genom férordningen sker ej rubbning i beslut, som foére forordningens
ikrafttraidande meddelats i drende angdende registrering av farmacevtisk
specialitet. Vid kontroll av farmacevtisk specialitet skola dock den nya
forordningens bestdmmelser tillimpas jdmval i avseende a specialitet, som
registrerats enligt dldre bestimmelser.

Beslut enligt denna forordning ma meddelas jamval fore den 1 januari
1964 med verkan tidigast fran och med ndmnda dag.
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Ampv,+y 11/, r-runn | brt ih-.tCtJF4 KM
Forslag

till
Foérordning

om gifter och andra hiilsofarliga varor (gififérordning)

Harigenom forordnas som foljer.

Inledande bestimmelser
18

Med hdlsofarlig vara forstas i denna forordning varje imne eller bered-
ning, som med hinsyn till varans egemskaper och anvindning kan befaras
fororsaka dod, sjukdom eller kroppsskada hos ménniskor.

2§

1 mom. Amnen hinférliga till hilsofarliga varor indelas i gifter och
vddliga dmnen.

Till gifter hanfores dels varje amne, som endast eller huvudsakligen an-
vindes vid framstéllning av likemedel och som medicinalstyrelsen forkla-
rat skola betraktas som gift, dels varje annat hilsofarligt amne, vars han-
tering ar forenad med synnerligen stor hilsorisk.

Till vadliga &mnen hinféras ovriga hilsofarliga amnen.

2 mom. Det iligger myndighet som Kungl. Maj:t bestimmer (giftmyn-
digheten) att lita uppritta och kungora viagledande forteckningar 6ver am-
nen, som aro att hanfdra till gifter och till vadliga 4mnen.

3§

1 mom. Vad i denna forordning stadgas om gift skall gilla jamval be-
traffande sddan hailsofarlig vara, som utgdér beredning innehallande gift
och vars hilsofarliga egemskaper endast eller huvudsakligen dro betingade
av giftet.

Vad i forordningen stadgas om vadligt dmne skall gilla jamvil betraf-
fande sidan hélsofarlig vara, som utgor beredning innehdllande vadligt
amne och vars hilsofarliga egemskaper endast eller huvudsakligen dro be-
tingade av sidant dmne.

2 mom. D4 siarskilda skal dro dartill, dger giftmyndigheten for visst fall
medgiva undantag frin vad som stadgas i 1 mom. samt didrvid meddela
erforderliga foreskrifter.

1*¥* —Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 18}
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4 §

I mom. Fran denna forordnings tilldampningsomrdde undantagas sddana
hélsofarliga varor som, enligt vad ddrom &r sarskilt stadgat, dro hénforliga
till ldkemedel, radioaktiva @mnen samt rusdrycker och tobaksvaror.

2 mom. A hilsofarliga varor som, enligt vad dirom #r sirskilt stadgat, dro
hanforliga till teknisk sprit eller alkoholhaltiga preparat dger féorordningen
tilldampning endast i den man varans hilsofarliga egenskaper betingas av
annat diri ingdende d&mne én etylalkohol.

3 mom. 1 fraga om brandfarliga och explosiva varor dger forordningen
tillampning endast i den méan varorna dro hélsofarliga av annat skél &n
som foranlett att de hanforts till ndmnda varukategorier.

b mom. A sddana hilsofarliga varor, som iro registrerade bekdmpnings-
medel, dger forordningen tillimpning endast savitt angar tillverkning och
inforsel.

5 mom. Betriaffande sddana hilsofarliga varor, som &ro narkotiska dm-
nen och beredningar men ej dro hénforliga till likemedel, gélla bestim-
melserna i denna forordning i den man de ej strida mot vad som &r sarskilt
stadgat om narkotika.

5§
Krigsmakten undantages fran tillimpning av denna férordning, i den
man sérskilda bestammelser meddelas ddrom.

6 §m
Giftmyndigheten skall pd begidran meddela beslut, huruvida viss vara
ar att anse som hélsofarlig samt huruvida den i sa fall utgdr eller dr att
behandla som gift eller vadligt &mne. For sdrskild undersdkning, som for-
anledes av dylik begédran, skall sbkanden gilda erséttning.

7§
I beslut eller foreskrift som meddelas med stdd av denna férordning ma
atgird icke foreskrivas, vilken dr mera betungande dn som &ar skaligt med
hénsyn till det med atgédrden avsedda syftet.

Om tillverkning och anvindning

8 §
Med tillverkning forstds i denna forordning framstéillning, rening eller
annan bearbetning d&vensom forpackning eller ompackning.

9 §
Yrkesmaissig tillverkning av gift ma bedrivas endast av den som, enligt
vad ddrom &r sarskilt stadgat, dr behorig att tillverka likemedel i allméin-
het samt av den som innehar tillstdnd att tillverka giftet.
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o 10§

Yrkesmadssig tillverkning av vadligt amne ma bedrivas endast av den
som &r behorig att yrkesmissigt tillverka gift samt av den som anmilt till
yrkesinspektoren, att han dmnar tillverka vadligt 4mne.

Utan anmilan som avses i forsta stycket mi vidligt dmne forpackas och
ompackas.

t.o.3.. ci v

Gift ma anvéndas i yrkesutdvning endast av den som ar behérig att in-
fora eller yrkesmaissigt tillverka gift samt av den som anmiilt till yrkes-
inspektoren, att han d4mnar anvénda gift i sin yrkesutévning.

Utan anmélan som avses i forsta stycket mi gift anviandas i yrkesutov-
ning, da fraga ar om

a) verksambhet, i vilken gift anvindes endast vid enstaka tillfille eller i
synnerligen ringa méngd;

b) laboratoriemdssig anvindning vid skolor eller andra undervisnings-
anstalter; samt

¢) medicinsk analysverksamhet, som stir under tillsyn av likare, tand-
likare eller veterindr.

Om inforsel
12 §.

1 mom. Gift ma inforas till riket endast av

a) den som ir behdrig att yrkesmaissigt tillverka eller idka handel med
giftet;

b) forestdndare for vetenskaplig institution eller motsvarande vid uni-
versitet eller hégskola samt for sidant undersékningslaboratorium, forsk-
ningsimstitut eller dylikt, som &ges eller Atnjuter understod av staten eller
kommun, allt i den man giftet erfordras for verksamheten; samt

¢) den som innehar tillstind att till riket infora giftet.

2 mom. Utan sirskilt tillstind ma resande infora gift, som han for per-
sonligt bruk medfor till riket.

Vad som stadgas i 1 mom, utgor ej hinder mot att gift transiteras eller
eljest befordras under tullkontroll eller uppligges 4 tullager eller i frihamn.

13 §.

Har gift anmalts till tullklarering for nagon som ej ar berittigad att in-
fora varan, ma han, om tillstand till inforsel ej erhalles, overlita varan till
nagon, som #&r beriittigad att infora den, eller ock ater utféra varan. In-
fores, overlites eller utféres varan ej inom fyra ménader efter det den
skall anses hava mottagits av tullanstalt eller inom den lingre tid gene-
raltullstyrelsen bestimmer, tillfaller varan jamte emballage kronan, om det
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ej ar uppenbart obilligt. Med egendom som tillfallit kronan skall forfaras pa
satt giftmyndigheten bestimmer.

Om handel och annan Gverlatelse
14 §.
Handel med gift ma bedrivas endast av
a) den som behoérigen tillverkat varan;

b) apoteksforestdndare; samt
¢) den som innechar tillstind att idka handel med sddan vara.

15 §.

Gift ma Overlatas endast till den som enligt 12 § | mom. &r behorig att
infora giftet till riket samt till den som skall anvanda giftet i yrkesut-
Ovning.

Apoteksforestindare ma darutéver overlata gift till envar som fyllt ader-
ton ar och som visar sig hava behov av giftet for konstnérligt, tekniskt, ve-
tenskapligt eller annat jamforbart &ndamal.

16 §.

Handel med vadligt &mne ma bedrivas, forutom av den som tillverkat
varan, endast av den som &r behorig att driva handel med gift samt av den
som anmalt till hdlsovardsnamnden, att han dmnar driva handel med vad-
ligt &mne.

Utan anmaélan som avses i fOrsta stycket ma vadligt d&mne saluhallas
i den slutna originalférpackning, i vilken varan forvéarvats.

17 §.

Vid utlimnande av hélsofarlig vara fran tillverkningsstidlle och forsélj-
ningsstélle skall féorpackningen vara maéarkt pa sddant sitt att riskerna for
forgiftning eller annan skada genom varan i mdjligaste man begrinsas.
Av maérkningen skall, sdvida giftmyndigheten ej foreskriver annat, framga
vilket eller vilka dmnen, som forlanar varan dess hilsofarliga egenskaper.

Om hantering

18 §.
Haélsofarlig vara skall handhavas och forvaras sa att de med varan for-
enade riskerna i mojligaste man begrénsas.

19 §.
Transport av hélsofarlig vara skall ske under forhéallanden, som med
hinsyn till varans beskaffenhet kunna anses fullt betryggande.
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20 §.

Forstoring eller annat oskadliggérande av hélsofarlig vara, som icke
langre ar avsedd att anvidndas for sitt dndamal, skall ske pad betryggande
satt.

Emballage, vari hélsofarlig vara varit innesluten, och redskap, som an-
vants till sddan vara, skola handhavas si, att kvarvarande rester av varan
icke kunna fororsaka skada.

Vissa siarskilda bestimmelser

21 s.
Medicinalstyrelsen dger, da sd finnes pakallat, foreskriva att visst &mne
icke ma ingéd i kosmetiskt eller hygieniskt medel, som saluhalles eller yr-
kesméssigt anvindes hér i riket.

22 s.

I mom. Om gift eller vadligt &mne anvénts vid framstéillning eller be-
handling av vara eller annan egendom utan att forfarandet inneburit till-
verkning av hilsofarlig vara, och hélsorisk kan befaras uppsta vid nyttjan-
de av det, som framstéllts eller behandlats, skall uttrycklig varning harom
meddelas pa ett efter omstédndigheterna betryggande sitt.

2 mom. Sjukvards- och sanitetsartiklar, klddespersedlar och material
till sddana samt barnleksaker ma icke saluhillas eller 6verldatas, om de
innehalla eller behandlats med gift eller vadligt &mne och dirigenom kunna
medfora hélsofara. Ej heller ma téndstickor, i vilkas tdndmassa vit eller
gul fosfor ingéar, saluhallas eller 6verlatas.

Om kontroll och tillsyn
23 §.
Det éligger tillverkare, importdr och den, som driver handel med gift,
att fora erforderliga anteckningar for kontroll av att bestimmelserna i

denna forordning och i anslutning déartill meddelade foreskrifter rorande
forvéarv och overlatelse av gift iakttagas.

24 §.
Hogsta tillsynen Over efterlevnaden av denna forordning och i anslut-
ning dartill meddelade foreskrifter utévas av giftmyndigheten.

25 §.
Den som fullgor tillsynsverksamhet skall, néar helst han s& péafordrar,
for tillsynen aga tilltrdde till lokal eller omrade, dar hilsofarlig vara till-
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verkas eller hanteras, dvensom ritt att dar uttaga prov av sidan vara och
i dvrigt foretaga undersokning, vartill hans tjanstedligganden giva anled-
ning. For uttaget prov utgir ej ersittming.

Den hos vilken prov tages ar skyldig att limna erforderligt bitrade vid
provtagningen.

Viégras tilltrdde som avses i forsta stycket eller bitrdde som i andra stye-
ket ségs, dger lansstyrelsen foreldgga lampligt vite.

26 §.

Den som har eller haft att utdva tillsyn over efterlevnaden av denna for-
ordning och i anslutning dértill meddelade foreskrifter eller anlitats sdsom
bitride vid tillsynen eller som eljest tagit befattning med drende, som avses
i denna férordning, ma ej roja eller obehorigen nyttja yrkeshemlighet, som
dérigenom blivit kind for honom, och m4 ej heller, om det icke kan anses
pékallat i tjanstens intresse, yppa arbetsforfarande, affiirsforhallande eller
omsténdighet av personlig natur, varom han salunda fitt vetskap.

Amsvarsbestimmelser m. m.

27 §.

1 mom. Angdende pafdljd for olovlig inforsel av gift och forsok dartill
stadgas i lagen om straff for varusmuggling.

2 mom. Till dagsboter domes den som

a) tillverkar, saluhiller eller Gvenliter gift utan att vara berittigad dar-
till eller i strid mot villkor, som giller for atnjutande av tillstdnd till sidan
verksambhet;

b) dverldter gift i strid mot 15 §;

¢) i ans6kan om tillstind eller anmélan enligt denna forordning lamnar
oriktig uppgift rorande forhillande av betydenhet;

d) bryter mot 17 §;

e) asidosdtter nddig aktsamhet vid hantering av halsofarlig vara eller
vid handhavandet av emballage eller redskap, som anvints till hilsofarlig
vara; eller

f) bryter mot foreskrift, som meddelats med stod av 21 § eller mot 22 §.

d mem. Begdr nigon girning som avses i 2 mom. av oaktsamhet, vilken
med héinsyn till omstindigheterna ar att anse sisom ringa, skall han vara
fri fran ansvar.

Ar brott varom séigs i 2 mom. att anse sisom grovt, ma domas till fingel-
se i hogst ett ar.

b mom. Bryter nigon mot 26 §, domes till dagsbdter eller flingelse. Gair-
Ringen mé dtalas av allmén dklagare allenast efter angivelse av malsigande.
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5 ment. Till bbter, hogst trehundra kronor, domes den som underlater
att gd¥a anmilan, nlir sidan erfordras enligt 10, 11 eller 16 §, eller att fora
anteckningar, som sigs i 23 §.

6 mom. Har nagon genom lagakraftvunnen dom dvertygats om att hava
brutit met villker, som géller for &tnjutande av tillstind enligt denna fbr-
erdning, skall &klagaren ofSrdrdjligen underritta tillstindsmyndigheten

darom.

28 §.

1 mem. Hilsefarlig vara, som tillverkats, saluhalles eller dvelatits i strid
met bestimmelse i denna fbrordning eller i anslutning dértill meddelad
foreskeift eller villker eller som icke mirkts pa foreskrivet sitt, skall med
tillhérande emballage forklaras fSrverkad till kronan; finnes egendomen ¢j
i behéll, skall i stillet vardet forklaras forverkat. Ar paféljd sem AU sagts
uppenbart obillig, mé den helt eller delvis eftergivas.

Vad i forsta styeket stadgas om fOrverkande skall gilla jimvil betraf:
fande kosmetiskt eller hygieniskt medel, som saluhdlles eller yrkesmissigt
anviindes i strid mot foreskrift meddelad med stod av 21 §, samt betraffan-
de vara, som saluhalles eller ovexlitits i strid mot 22 § 2 mem.:

3 mem. Vara som avses i denna forordning och som tagits i beslag skall
forvaras pé sikert stille under las till dess genom lagakraftvunnet beslut &r
avgjort, huruvida det i beslag tagna ar forverkat.

Med vara och tillhérande emballage som enligt lagakraftvunnet beslut
forklarats forverkad skall forfaras pa sitt giftmyndigheten bestimmer.

Tillimpningsforeskrifter

29 §.
Om tillstdndsgivning och villkor for itnjutande av tillstind enligt denna

forordning samt om tillimpningen i ovrigt av forordningen stadgas s@r-
skilt.

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 1964.

Genom forordningen upphivas

forerdningen den 30 mars 1900 (nr 17) angéende forbud mot tillverkning,
inférsel ech forséljning av téndstickor, i vilkas tindmassa vanlig (vit eller
gul) fosfor ingdr; samt

giftstadgan den 26 november 1943 (nr 877).

Om i allmiin fOrfattning eller eljest forekommer hénvisning till fdre-
skrift, som ersatts genom bestimmelse i denna forordning, skall den be-
stimmelsen i stillet gilla,
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Forslag
till

Bekimpningsmedelsforordning

Hérigenom férordnas som foljer.

Inledande bestimmelser

1§

I mom. Med bekdmpningsmedel forstds i denna foérordning dmnen och
beredningar, som dro avsedda att anvédndas till skydd mot egendomsskada,
sanitdr oldgenhet eller dylikt, fororsakad av viaxter, djur, bakterier eller
virus.

2 mom. Som bekdmpningsmedel skola icke anses

a) vara, som enligt vad ddarom &r sdrskilt stadgat dr att hdnfora till lake-
medel;

b) vara, avsedd som konserveringsmedel for livsmedel, likemedel eller
dylikt; samt

c) farger, fernissor, tjdror och andra varor, som huvudsakligen begagnas
for annat dndamal &n som sdgs i | mom. och som icke genom sarskild be-
ndmning eller pad annat sétt angivas avsedda sadsom bekdampningsmedel.

2 g
Bekampningsmedel ma, savida annat ej sarskilt stadgas, icke saluhallas,
Overlatas eller anvdndas utan att vara registrerat hos myndighet, som Kungl.
Maj:t bestimmer (registreringsmyndigheten).
For att ticka statens kostnader i samband med registreringen skall den
som soOker registrering erldgga sirskilda avgifter.

3 8.

Bekdmpningsmedel ma icke registreras om

a) medlet finnes hava sadan giftighet eller eljest bedomes kunna medféra
séddan skadlig verkan pa méanniskor, husdjur, vilt, nyttoinsekter eller nytto-
viaxter, att det icke lampligen bor anviandas i bekdmpningssyfte;

b) medlet pad grund av bristande effektivitet &r uppenbart otjénligt for
uppgivet andamal; eller

c) medlets bendmning kan anses vilseledande med avseende pa medlets
sammanséttning, verkan eller egenskaper i Ovrigt eller d4gnad att astad-
komma forvixling med annat bekdmpningsmedel.
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4 g

Vid registrering av bekdmpningsmedel hianféres medlet till ndgon av
foljande faroklasser, ndmligen

klass | bekampningsmedel, vilkas anvdndande utan noggrant iakttagande
av foreskrivna forsiktighetsmatt dr forenat med synnerligen stor forgift-
ningsrisk for minniskor eller husdjur,

klass 2 bekdmpningsmedel, som utan att falla under klass | vid anvind-
ning dro férenade med stor forgiftningsrisk, samt

klass 3 ovriga bekdampningsmedel.

Vid registrering mé foreskrivas villkor till forebyggande av skada.

5 §
Klassificering och till registrering knutna villkor ma nér skél dro dartill
andras. Om det finnes pakallat, ma registrering aterkallas.

6 §.
Krigsmakten undantages fran tillampning av denna fOrordning, i den
man sérskilda bestimmelser meddelas ddrom.

7§
I beslut eller foreskrift som meddelas med stdd av denna férordning ma
atgird icke foreskrivas, vilken dr mera betungande dn som &r skéligt med
hédnsyn till det med atgidrden avsedda syftet.

Om tillverkning och infoérsel

8 §
Betriaffande tillverkning och inférsel av sddant bekdmpningsmedel, som
utgor hilsofarlig vara, géller vad ddrom &r sarskilt stadgat.

Om handel och annan o6verlitelse

9 8.
Handel med bekdmpningsmedel tillhorande klass | méa bedrivas endast
av
a) den som behorigen tillverkat varan;
b) den som &r behérig att idka handel med gift i allménhet; samt
¢) den som innechar tillstdnd att idka handel med sddan vara.

10 §.
Bekampningsmedel tillhorande klass | mé Overlatas endast till den som
dger idka handel med varan samt till den som enligt 14 § &r behorig att
anvanda medlet.



Kungl. Maj. ts proposition nr 184 dr 1962 19

Utan hinder av vad i fOrsta stycket stadgas ma till naringsidkare, som
i sin rorelse anstéllt person behdrig att anvdnda bekdmpningsmedel tillho-
rande klass 1, 6verlatas dylikt medel.

11 s-
Bekampningsmedel ma overlatas endast i tillverkarens originalférpack-
ning.

12 s.

Vid utlamnande av bekd@mpningsmedel fran tillverkningsstédlle och for-
sdljningsstille skall forpackningen vara mirkt pa sddant sitt att riskerna
for forgiftning eller annan skada genom medlet i mgjligaste mén begrinsas.
Av mirkningen skall savida registreringsmyndigheten ej foreskriver annat
framgéd namn och mingd pa verksamma bestidndsdelar samt namn péa gifter
och vadliga dmnen som dirutdver ingd i medlet, direst de forldna varan
hilsofarliga egenskaper.

Om hantering

13 §.
Bekdmpningsmedel skall handhavas och forvaras sd att de med varan
forenade riskerna i mojligaste man begrénsas.

14 §.
Bekampningsmedel tillhorande klass | ma anvéndas endast av den som
innehar tillstand dartill.

15 §.
Yrkesmaissig betning av spannmal eller potatis med bekdmpningsmedel
tillhorande klass 1 eller 2 ma bedrivas endast efter sérskilt tillstand.
Betad spannmal eller potatis eller annat betat utside mé forvaras endast
i emballage av saddant slag som faststéllts av registreringsmyndigheten. Dy-
likt emballage ma icke anvéndas for annat &ndamal.

16 §.
Transport av bekdmpningsmedel skall ske under forhallanden, som med
hinsyn till varans beskaffenhet kunna anses fullt betryggande.

17 §.
Forstoring eller annat oskadliggérande av bekdampningsmedel, som icke
langre ar avsett att anvindas for sitt d&ndamal, skall ske pa betryggande
satt.
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Emballage, vari bekdmpningsmedel varit inneslutet, och redskap, som an*
vants till sddan vara, skola handhavas si, att kvarvarande rester av varan
icke kunna foérorsaka skada.

Om kontroll och tillsyn

18 §.

Det aligger den, som driver handel med bekdmpningsmedel tillhdrande
klass 1, att fora erforderliga anteckningar fér kontroll av att bestimmel-
serna i denna forordning och i anslutning dértill meddelade foreskrifter ro-
rande forviarv och Overlételse av sddana bekdmpningsmedel iakttagas.

19 §.
For att ticka statens kostnader for kontrollen av bekdmpningsmedel
skall den som erhallit registrering erldgga sirskilda avgifter.

20 s.
Hogsta tillsynen over efterlevnaden av denna forordning och i anslutning
dartill meddelade foreskrifter utdvas av registreringsmyndigheten.

21 s.

Den som fullgor tillsynsverksamhet skall, nar helst han s péafordrar,
for tillsynen &dga tilltrade till lokal eller omrade, dir bekd@mpningsmedel
tillverkas eller hanteras eller betat utside hanteras, dvensom ratt att dar
uttaga prov av siddan vara och i Ovrigt foretaga undersdkning, vartill hans
tjdnstedligganden giva anledning. For uttaget prov utgar ej ersittning.

Den hos vilken prov tages dr skyldig att ldmna erforderligt bitrdde vid
provtagningen.

Vigras tilltrade som avses i fOrsta stycket eller bitrdde som i andra
stycket sdgs, dger ldnsstyrelsen foreldgga lampligt vite.

22 s.

Den som har eller haft att utéva tillsyn over efterlevnaden av denna for-
ordning och i anslutning déartill meddelade foreskrifter eller anlitats sasom
bitrade vid tillsynen eller som eljest tagit befattning med &rende, som av-
ses 1 denna forordning, méa ej roja eller obehorigen nyttja yrkeshemlighet,
som dérigenom blivit kind for honom, och ma ej heller, om det icke kan
anses pakallat i tjdnstens intresse, yppa arbetsforfarande, affarsforhéllan-
de eller omstidndighet av personlig natur, varom han salunda fatt vetskap.
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Ansvarsbestimmelser m. m.

23 §.

1 mom. Till dagsboter domes den som

a) saluhdller, Overliter eller anviander bekdmpningsmedel i strid mot
2 § eller i strid mot villkor, som knutits till registrering av medlet;

b) bedriver handel med eller anvinder bekimpningsmedel tillhérande
klass 1 utan att vara berittigad dartill eller i strid mot villkor, som giller
for Atnjutande av tillstdnd till sddan verksamhet, eller forsiljer eller eljest
overliter sidant medel i strid mot 10 §;

¢) yrkesmassigt utfor betning, som avses i 15 §, utan att vara beréttigad
dartill eller i strid mot villkor, som giller for atnjutande av tillstind till
siddan verksamhet;

d) i ansdkan om registrering eller tillstind enligt denna férordning lim-
nar oriktig uppgift rérande forhallande av betydenhet;

e) bryter mot 11 eller 12 § eller 15 § andra stycket; eller

f) asidosdtter nodig aktsamhet vid hantering av bekdimpningsmedel eller
vid handhavandet av emballage eller redskap, som anviénts till bekimpnings-
medel.

2 mom. Begir nigon girning som avses i 1 mom. av oaktsamhet, vilken
med hiinsyn till omstindigheterna ar att anse sisom ringa, skall han vara
fri fran ansvar.

Ar brott varom sigs i 1 mom. att anse sdsom grovt, ma démas till fingel-
se i hogst ett ar.

3 mom. Till boter, hogst trehundra kronor, domes den som underléter att
fora anteckningar som sigs i 18 §.

4 mom. Bryter nigon mot 22 §, démes till dagsboter eller fingelse. Giir-
ningen m4i Aitalas av allmin &aklagare allenast efter angivelse av mals-
agande.

5 mom. Har nigon genom lagakraftvunnen dom overtygats om att hava
brutit mot villkor, som giller for registrering eller dtnjutande av tillstind
enligt denna forordning, skall dklagaren oférdrojligen underratta registre-
ringsmyndigheten eller tillstindsmyndigheten dirom.

24 §.

1 mom. Bekampningsmedel som saluhdlles, Svexldtits eller anvindes i
strid mot bestimmelse i denna forordning eller i anslutning dartill med-
delad foreskrift eller villkor eller som icke mirkts pa foreskrivet sdtt samt
spannmal eller potatis som betats i strid mot 15 § skall med tillhérande
emballage forklaras forverkat till kronan; finnes egendomen ej i behall,
skall i stiillet vardet forklaras forverkat. Ar pafoljd som nu sagts uppenbart
obillig, ma den helt eller delvis eftergivas.
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2 mom. Vara som sdgs i | mom. och som tagits i beslag skall férvaras pa
sdkert stidlle under las till dess genom lagakraftvunnet beslut dr avgjort,
huruvida det i beslag tagna ar forverkat.

Med vara jamte tillhorande emballage som enligt lagakraftvunnet beslut
forklarats forverkad skall forfaras pa sitt registreringsmyndigheten be-
stimmer.

Tillimpningsforeskrifter

25 §.
Om tillstandsgivning och villkor for atnjutande av tillstdnd enligt denna
forordning, om registrering och avgifter samt om tillimpningen i ovrigt av
forordningen stadgas sirskilt.

Denna foérordning trader i kraft den | januari 1964.

Genom forordningen upphévas

kungorelsen den 26 november 1943 (nr 878) om begagnande av vissa
gifter till férgorande av ohyra;

kungorelsen den 26 november 1943 (nr 879) om uppgiftsskyldighet be-
traffande viss yrkesmissig verksamhet till forgérande av ohyra;

kungorelsen den 22 september 1953 (nr 589) angaende registrering av
viaxtskyddsmedel m. m.; samt

biskyddskungorelsen den 11 december 1953 (nr 718).

Om i allmén forfattning eller eljest forekommer hénvisning till foreskrift,
som ersatts genom bestimmelse i denna forordning, skall den bestimmel-
sen i stéllet tillimpas.

Vixtskyddsmedel eller annat bekdmpningsmedel, som hélles till salu den
| oktober 1963 enligt da géllande bestimmelser och om vars registrering
ansOkan gjorts enligt denna forordning senast den 31 december 1963, ma
i avbidan pa registreringsansdkningens slutgiltiga prévning forsédljas och
anvindas, direst registreringsmyndigheten icke forordnar annorlunda.

Beslut enligt denna forordning mé meddelas jimvil fore den | januari
1964 med verkan tidigast fran och med ndmnda dag.
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Forslag
till

Narkotikaférordning

Harigenom forordnas som foljer.

1§

Med narkotika forstas i denna forordning dels sidana likemedel och hil-
sofarliga varor, som pd grund av sina starkt vanebildande egemskaper
eller ldttheten att kunna omvandlas i varor med sidana egemskaper &ro
foremal for internationell kontroll enligt av Sverige bitridd overemskom-
melse, dels sddana varor, som enligt forordnande av Kungl. Maj :t forklarats
skola anses sisom narkotika.

Det dligger medicinalstyrelsen att lata uppritta och kungéra forteckning
over narkotika.

2 §
Narkotika m4 icke inforas till riket eller hir tillverkas, saluhdllas eller
Overlitas for annat in medicinskt eller vetenskapligt bruk.

3§

Narkotika m4 inforas eller utforas endast av den som innehar tillstdnd
dartill.

Utan sddant tillstdind mA& dock narkotiskt likemedel medftras av re-
sande for personligt bruk. Vad som stadgas i forsta stycket utgor ej heller
hinder mot att narkotika tramsiteras till inrikes ort eller eljest befordras
under tullkontroll eller uppliagges 4 tullager eller i frihamn.

Gemanmalltullstyrelsen figer foreskriva, att narkotika i vissa fall mé4 inforas
eller utforas endast dver sarskilda av styrelsen angivna tullplatser,

4 §

Har narkotika anmilts till tullklarering for nigon som ej ir berittigad
att infdra varan, m4 han, om tillstind till inférsel ej erhélles, dverléta va-
ran till ndgon, som #r berittigad att infora den. Infores eller Sverlites va-
ran ej inom fyra ménader efter det den skall anses hava mottagits av tull-
anstalt eller inom den lingre tid gemeraltullstyrelsen bestimmer, tillfaller
varan jdmte emballage kronan, om det ej ir uppenbart obilligt. Med egen-
dom som tillfallit kronan skall forfaras pa sitt medicinalstyrelsen bestlim-
mer.
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5§

Tillverkning av narkotika ma bedrivas endast av den som innehar tillstdnd
dértill, Tillstdnd erfordras dock icke sivitt angir iordningstillande pa
apotek av beredning med narkotiskt imne som verksam bestindsdel samt
framstéllning i vetenskapligt syfte av narkotika vid sidan vetenskaplig in-
stitution, som iges eller dtnjuter understéd av staten.

6 §

1 mom. Handel med narkotika m4 bedrivas endast av

a) den som enligt sarskilt tillstind infort eller tillverkat varan;

b) apoteksfirestindare; samt

¢) annan som innehar tillstind att idka handel med varan.

2 mom. Narkotiskt likemedel ma utlimnas endast efter forordnande av
likare, tandlikare eller veterinir. Nirmare foreskrifter rorande utlém-
nande av narkotika meddelas av medicinalstyrelsen.

Foreligger grundad anledning att antaga att liakare, tandlidkare eller
veterindr missbrukat behorighet att forordna narkotiskt likemedel, dger
medicinalstyrelsen efter omstindigheterna antingen forbjuda utlimnande
av sddant likemedel pd forordnande av likaren, tandlikaren eller veferi-
néiren eller foreskriva sirskilda begrinsningar i fraga om utlimnandet.

Beslut som avses i andra stycket linder till efterriittelse utan hinder av
besvér, om medicinalstyrelsen icke forordmar annorlunda.

7§

Narkotika ma ej innehavas av annan in

a) den som ar behorig att idka handel med varan;

b) fOrestdndare for vetenskaplig institution, som éges eller &tnjuter un-
derstdd av staten eller kommun, i den mén varan ar behévlig for vetenskap-
lig forskning, undersokning eller undervisning;

¢) befattningshavare vid krigsmakten enligt vad sarskilt stadgas; samt

d) den som i vederbérlig ordning fatt varan utlimnad till sig sdsom
likemedel.

8 §

Tillstdnd enligt denna férordning meddelas av medicinalstyrelsen, som
dédrvid skall foreskriva erforderliga villkor for itnjutande av tillstdndet.
Vid tillstdndsprdvningen skall sarskilt beaktas innehdllet i de av Sverige
bitriidda 6veremskommelserna rérande narkotika. Tillstind méa Aterkallas
av medicinalstyrelsen, nir skal aro dartill.

9 §
Det éligger importor, tillverkare och den som driver handel med narko-
tika att fora erforderliga anteckningar for kontroll av att bestimmelserna
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i denna férordning och med stdd dirav meddelade foreskrifter rérande for-
vérv och Gverlételse av narkotika iakttagas. Forestindare for vetenskaplig
institution, dér narkotika anvindes i vetenskapligt syfte, iligger att fora
erforderliga anteckningar for kontroll av anvindningen.

10 §.
Tillsynen &ver efterlevhaden av denna forordning och med stéd dirav
meddelade foreskrifter utévas av medicinalstyrelsen.

1§

Den som fullgdr tillsynsverksamhet skall niir helst han for sidant édnda-
mél sd pafordrar dga tilltrade till lokal, dar narkotika tillverkas eller han-
teras, dvensom ritt att dir uttaga prov av siddan vara och i ovrigt foretaga
undersdkning, vartill hans tjinstedligganden giva anledning. Fér uttaget
prov utglr ej ersittming.

Den hos vilken prov tages ar skyldig att limna erforderligt bitriade vid
provtagningen.

Viégras tilltrAde som avses i forsta stycket eller bitride som i andra
stycket sligs, dger medicinalstyrelsen forelagga lampligt vite.

12 §.

Den som har eller haft att utéva tillsyn over efterlevnaden av denna for-
ordning eller med stéd dirav meddelad foreskrift eller anlitats sisom bitrade
vid tillsynen eller som eljest tagit befatining med drende, som avses i denna
férordning, ma ej roja eller obehorigen nyitja yrkeshemlighet, som dérige-
nom blivit kéind for honom, och méi ej heller, om det icke kan anses pé-
kallat i tjinstens intresse, yppa arbetsforfarande, affirsforhallande eller
omsténdighet av personlig natur, varom han silunda fitt vetskap.

13 §.

1 mom. Angéende pafoljd for olovlig inforsel eller utforsel av narkotika
och forsék dirtill stadgas i lagen om straff for varusmuggling.

2 mom. Till fingelse eller, om brottet ar ringa, dagsbdter ddmes den som

a) tillverkar, saluhiller, dverliter eller innehar narkotika utan att vara
berfittigad dértill eller i strid mot villkor, som galler for dtnjutande av till-
stdnd enligt demna férordning, eller

b) i ansBkan om tillstind enligt denna forordning limmar oriktig upp-
gift rérande forhallande av betydenhet.

Till béter, hégst trehundra kronor, domes den som underléter att féra an-
teckningar som sigs i 9 §.

Bryter ndgon mot 12 §, domes till dagsboter eller fingelse. Giirningen
md étalas av allmiéin dklagare allenast efter angivelse av malségande.

d mom. Det dligger domstol att oférdréjligen underritta medicinalsty-
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relsen om innehallet i dom, som domstolen meddelat i mal, vari talan
forts om ansvar for brott mot denna forordning eller eljest for brottsligt
forfarande med narkotika.

14 §.

Narkotika som tillverkats, saluhélles, overlatits eller innehaves i strid
mot bestdmmelse i denna forordning eller i anslutning dértill meddelad
foreskrift eller villkor skall med tillhérande emballage forklaras forverkad
till kronan; finnes egendomen ej i behdll, skall i stdllet viardet forklaras
forverkat. Ar pafoljd som nu sagts uppenbart obillig, ma den helt eller del-
vis eftergivas.

Angaende beslag av narkotika géller vad om beslag finnes stadgat i ratte-
gangsbalken, dock att bestimmelsen att atal skall vickas inom viss tid ej
skall gélla i annat fall 4n da ratten utsatt sddan tid. Narkotika som tagits i
beslag skall forvaras pa sékert stidlle under léas till dess genom lagakraft-
vunnet beslut dr avgjort, huruvida det i beslag tagna &ar forverkat.

Med narkotika jamte tillhdrande emballage, som enligt lagakraftvunnet
beslut forklarats forverkad, skall forfaras pa sétt medicinalstyrelsen be-
stimmer.

15 §.
Narmare bestdmmelser rorande tillimpningen av denna férordning med-
delas av medicinalstyrelsen.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 1964, da kungorelsen den
16 september 1933 (nr 559) med vissa bestimmelser angidende narkotiska
amnen och beredningar skall upphora att gélla.

Vid forordningens ikrafttridande géllande tillstdnd att inféra, utfora, till-
verka eller idka handel med narkotika skall jamvil déarefter dga giltighet,
saframt medicinalstyrelsen ej forordnar annorlunda.
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Forslag

till

Kumgérelse
om iindrad lydelse av 63 § hiilsovirdsstadgan den 19 december 1958 (nr 663)

Harigenom forordnas att 63 § halsoviirdsstadgan den 19 december 1958
skall erhélla dndrad lydelse pd sitt nedan angives.

(Nuvarande lydelse)
63 §.

(Féreslagen lydelse)
63 §.

Foljande anliggningar och upplag ma ej utan tillstind av hélsovérds-
namnden anordnas eller inrdttas och ej heller si forindras med avseende
4 utforande eller driftsitt, att didrav kan folja Okad samitir olidgenhet,

niamligen

1. fabrik, dar djuréamnen brinnas
eller underkastas torrdestillation, 2.
fabrik for bearbetning av tjdra eller
gasvatten eller for tillverkning av
animaliska goédningsimnen, fosfor,
saltsyra, salpetersyra, soda, superfos-
fat, svavelsyra, betsocker eller attik-
syra, 3. benkvarn, 4. fargeri, 5. farg-
fabrik, 6. garveri, 7. gasverk, 8. kalk-
ugn, 9. koksugn, 10. limkokeri, 11.
masugn, 12. pudrettfabrik, 13. an-
liggning for skinnberedning, 14.
slakteri, vilket icke ir underkastat
bestimmelserna i 9 § 1-—4 mom.
livsmedelsstadgan, 15. stearinfabrik,
16. stéinfkellsebdbadk, 17. cellulosafa-
brik, 18. talgsjuderi, 19. trankokeri,
20. ugn eller annan anliggning for
rostning av arsenik- eller svavelhal-
tig malm eller 21. upplag av ben,
sill, lump, rda hudar eller pudrett.

1. fabrik, dar djurdmnen brannas
eller underkastas torrdestillation, 2.
fabrik for bearbetning av tjira eller
gasvatten eller for tillverkning av
animaliska godningsamnen, fosfor,
saltsyra, salpetersyra, soda, super-
fosfat, svavelsyra, betsocker eller
attiksyra, 3. benkvarn, 4. firgeri, 5.
fargfabrik, 6. garveri, 7. gasverk, 8.
kalkugn, 9. koksugn, 10. limkokeri,
11. measngm,, 12. pudhettfabnilk, 13. am-
liggning for skinnberedming, 14.
slakteri, vilket icke dr underkastat
bestimmelserna i 9 § 1—4 mom. livs-
medelsstadgan, 15. stearinfabrik, 16.
stiarkelsefabrik, 17. cellulosafabrik,
18. talgsjuderi, 19. trankokeri, 20.
ugn eller annan anldggning for rost-
ning av arsenik- eller svavelhaltig
malm eller fér brinning av virke,
virkesprodukter eller avfall dirav,
impregnerade med arsenikhalligt be-
kampningsmedel, 21. anldggning, ddr
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(Nuvarande lydelse)

(Foreslagen lydelse)
cyanider anvdndas, eller 22. upplag
av ben, sill, lump, rda hudar eller
pudrett.

Denna kungorelse tridder i kraft
den 1 januari 1964.
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Forslag
till

Kungorelse

om indrad lydelse av 7 § livsmedelsstadgan den 21 december 1951 (nr 824)

Héarigenom forordnas att till 7 § livsmedelsstadgan den 21 december 1951
skall fogas ett nytt moment, betecknat 3 mom., av nedan angiven lydelse
samt att nuvarande 3 mom. samma paragraf skall betecknas 4 mom.

7§

3 mom. Det ankommer pa kommerskollegium att faststdlla den hogsta
kvarvarande rest av bekdmpningsmedel, som ma forekomma & vara, vilken
saluhélles sdsom livsmedel eller 6verldmnas till annan for att anvéndas som
livsmedel.

Arende som avses i forsta stycket skall handléiggas i den ordning, som
stadgas i 5 § andra stycket.

Denna kungoérelse trider i kraft den | januari 1964.
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Forslag
till

Forordning

om indring i forordningen den 4 juni 1954 (nr 519) angiende kostnadsfria
eller prisnedsatta liikemedel

Hérigenom forordnas, att 1 och 3

§§ forordningen den 4 juni 1954 an-

gdende kostnadsfria eller prisnedsatta lakemedell skola erhdlla dndrad ly-

delse pa sitt nedan angives.

(Nuvarande lydelse)
1

Lakemedel, vara

Med lakemedel foOrstas vara, som
dr avsedd att vid utvdrtes eller invdr-
tes bruk forebygga, lindra eller bota
sjukdom eller sjukdomssymptom hos
mdnniskor.

Med lékare avses den som &dger be-
horighet att inom riket utdva ldkar-
konsten.

Rorande kostnadsfritt----------------

I annat fall &n som avses i 2 § dger
vid sjukdom den som ar omfattad av
sjukforsdkring enligt lagen om all-
méan forsdkring eller hédr i1 riket ar
i allmén eller enskild tjdnst vid in-
kop av ldkemedel, som enligt apo-
teksvarustadgan den [b november
1913 (nr 308) dr att héinfora till apo-
teksvara eller som utan att utgora
apoteksvara innehdller gift av forsta
klassen, atnjuta nedsittning av fast-
stallt pris for likemedlet med half-

1 Senaste lydelse se SFS 1962:405.

(Foreslagen lydelse)
§e
nedan sags.

Med ldkemedel forstas i denna for-
ordning sadan for mdnniskor avsedd
vara, pd vilken Idkemedelsférord-
ningen dr tillimplig.

Med ldkare avses den som ager be-
horighet att inom riket utéva Ildkar-
yrket.

——————— sarskilt stadgat.

I annat fall &n som avses i 2 § dger
vid sjukdom den som &r omfattad av
sjukforsdkring enligt lagen om all-
maéan forsdkring eller hér i riket &ar i
allmén eller enskild tjdnst vid in-
kop av likemedel atnjuta nedsatt-
ning av faststillt pris for ldkemedlet
med hilften av det belopp, varmed
priset ma overstiga tre kronor. Har
under en formel fOrskrivits flera
ladkemedel, skall prisnedséttningen
avse den sammanlagda kostnaden.
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(Nuvarande lydelse)

ten av det belopp, varmed priset ma
overstiga tre kronor. Har under en
formel fOrskrivits flera lidkemedel,
skall prisnedséttningen avse den
sammanlagda kostnaden. Ar for-
skrivning avsedd att expedieras mer
an en gang, skall nedséttningen han-
fora sig till varje expedition.

Vad nu

Fran prisnedsittning

(Foreslagen lydelse)
Ar forskrivning avsedd att expedie-
ras mer dn en gang, skall nedsétt-
ningen héanfora sig till varje expedi-
tion.

vistas hérstiddes.

stycket avses

Denna forordning trdder i kraft
den | januari 1964.
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Utdrag av protokollet éver inrikesirenden, hdllet infér Hans
Kungl. Hoghet Regenten, Hertigen av Halland i stats-
radet d Stoekholms slott den 28 september 1962.

Nainrvaramde:

Statsministern ERLANDER, ministern for utrikes drendena NILSSON, statsriden
STRANG, ANDERSSON, LINDSTROM, LANGE, KLING, SKOGLUND, EDENMAN,
JOHANSSON, AF GELJEESTAM, HERMANSSON, HOLMQVIST, ASPLING.

Efter gemensam beredning med statsridets ovriga ledaméter anmiler
ehefen for inrikesdepartementet, statsrddet Johansson, frdga om ny like-
medels-, gift- och narkotikalagstifining samt anfor didrvid fbljande.

I. Inledning

Sdvédl stadgandena om likemedelshanteringen som forfattningsbestdm-
melserna om gifter med annan 4n medicinsk anvindning kan historiskt
foras tilibaka pd 1600-alets medicinallagstifining. Aven om sedermera en
ganska belydande differentiering skett foreligger alltjimt ett néira lag-
stiftningsméssigt samband mellan likemedel och olika slags gifter. Frimst
markeras detta samband av att giftstadgan ar tillamplig pa savil likemedel
som gifter for tekniskt bruk.

Vad angdr likemedelsomrddet reglerades detta annu i bérjan av detta
sekel framfor allt av stadganden frin 1600-alet, frimst 1688 4rs medicinal-
ordningar, samt av foreskrifter knutna till dessa stadganden. I och med
att industriméssig tillverkning i vissa fall visade sig &ndamalsenlig Hven
pa likemedelsomradet, blev dessa ildre bestimmelser allt svirare att
tillimpa. Betrdffande nya medel forelag ofta dven stor ovisshet om vilka
handelsvégar, som skulle anses lagliga. Det innebar dérfor ett betydande
framsteg, dd man genom tillkomsten av 1913 &rs apoteksvarustadga erhdll
eh Ry grundldggande forfattning rorande likemedelshanteringen. En
revision av apoteksvarustadgan forordades av apolekssakkunniga av &F
1931; sem 1 sitt huvudbetéinkande (SOU 1934: 35) framlade fSrslag till ny
sddan stadga. Deita forslag ledde icke till ndgra lagstifiningstgiirder lile-
som ieke heller ett av medicinalstyrelsen 1947 framlagt forslag till like=
medelsstadga. 1946 ars likemedelsutredning avgav 1951 ett betinkande
angéende omorganisation av apoteksviisendet i riket m. m. (SOU 1951: 34).
Sedan betdnkandet i vanlig ordning remissbehandlats och dérvid ront
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mycket stark kritik, tillkallades 1953 tvd utredningsmiéin! med uppdrag att
bitrida med oversyn av forslag rorande likemedelsférsérjningen avgivna
av 1946 ars likemedelsutredning och vissa remissinstanser samt med utred-
ning av hidrmed sammanhingande fragor. Ulredningsminnen, som antog
benimningen 1953 ars likemedelskommitté, avgav 1959 ett betinkande, be-
titlat Liakemedelsforsorjningens organisation (SOU 1950:5). Deita be-
tinkande beror endast i ringa man lagstifiningsfragor. Vissa delar av be-
tdnkandet bor dock behandlas i forevarande sammanhang.

D4 1946 ars likemedelsutredning avlimnade sitt forutnimnda betinkan-
de, anmilde utredmimgen, att av dess uppdrag aterstod att verkstilla en
dversyn av 1934 ars kungoérelse angiende handel med farmacevtiska specia-
liteter samt att framligga dirav foranledda forslag. Efter en ombildning
av utredningen uppdrogs 1951 4t demna att utover tidigare uppdrag verk-
stilla en Oversyn av ett av serumnamnden framlagt forslag till nya bestam-
melser angdende tillverkning av, kontroll 4 och handel med bakteriologiska
preparat, varvid bl. a. frigan om inordnande i likemedelslagstiftningen av
erforderliga sidana bestimmelser borde Gvervigas, samt att utreda hirmed
sammanhingande sporsmal. Den rekonstruerade 1946 ars likemedelsut-
redning? avlamnade 1955 betiankande med forslag till likemedelsforord-
ning (SOU 1955: 44).

Over betinkandet med forslag till likemedelsforordning har remissyftt-
randen avgivits av kommerskollegium (med bifogande av yttranden frin
Sveriges kemiska industrikontor, handelskamrarna i Stockholm, Géteborg,
Malmé och Gévle, Sveriges grossistforbund samt Kooperativa forbundet),
medicimalstyrelsen (med bifogande av yttranden frian statens farmacev-
tiska laboratorium och speciadiitettsmimnden), styrelsen for statens bakte-
riologiska laboratorium, gemeraltullstyrelsen, veterinirstyrelsen, styrelsen
for statens veterinirmedicinska anstalt (med bifogande av en av serum-
nimnden upprittad promemoria), forsvarets sjukvirdsstyrelse, svemska
farmakopékommittén, patent- och registreringsverket, kontrollstyrelsen,
statskontoret, kanslern for rikets universitet (med bifogande av yttranden
fran de storre konsistorierna vid universiteten i Uppsala, Lund och Gite-
borg, medicimska fakulteterna vid universiteten i Uppsala, Lund och Go-
teborg, juridiska fakulteten vid universitetet i Uppsala, lararkollegiet vid
karolinska institutet samt lirarkollegierma vid tandlikarhdégskolorna i
Stockholm och Malmd), overstyrelsen for de tekniska hogskolorna (med
bifogande av yttranden fran kollegiemimmmderna vid tekmiska hdogskolan i
Stockholm och vid Chalmers tekniska hogskola), styrelsen for farmaceu-
tiska institutet (med bifogande av yttramde frin institutets liararkollegium),

1 Professorn R. Woxén och f. d. éverdirektéren H. V. B. Almeby.

2 Héradshévdingen O. Hesselgren, ordférande, professorn G.Ahlgren, apotekaren E. Hemming,
ledamoten av riksdagens forsta kammare folkskolldraren N. A. Larsson (avliden i december 1953),
advokaten G. A. Rising samt professorn H. Rydin.

2 — Bihaag till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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styrelsen for veterindrhbgskolan (med bifogande av yttrande frdn hog-
skolans ldrarkollegium), Apotekarsocietetens direktion, 1953 ars likeme-
delskommitté, varumirkes- och firmautredningen, hovritten over Skéne
och Blekinge (betrdffande forordningens 8 §), Malmohus lins hushall-
ningssillskaps forvaltningsutskott, cemtralstyrelsen for Sveriges farma-
cevifdrbund, Sveriges 1dkarforbund, Svemska likareséallskapet, Svemska tand-
lakareséllskapet, Sveriges veterinarforbund, Likemedelsindustriféreningen,
Rufi — representantforeningen for utlindska farmaceutiska industrier,
Stiftelsen Reklamgranskningen for fria likemedel, Foéreningen Sveriges
droghandlare, Svemska forsiljnings- och reklamfoérbundet, Sveriges farg-
handlares riksférbund, Svemska homeopaternas riksforbund (med in-
stimmande av Svemska foreningen for vetenskaplig homeopati), Sveriges
kopmannaférbund, Svemska stadsforbundets styrelse (med Gverldimnande
av yttrande fran forbundets sjukvardsdelegation), Svemska landskommu-
nernas forbund samt Swemska landstingsférbundet.

Over 1953 irs lakemedelskommittés betinkande har remissyttranden av-
givits av medicimalstyrelsen (med bifogande av yttranden fran statens
farmacevtiska laboratorium, specialitetsnimnden, apotekens avgiftsnémnd,
forste provimsialliikarna i samtliga ldn, forste stadslikarna i Stockholm,
Giteborg, Malmé, Hilsingborg och Norrképing samt medicinalstyrelsens
sjukvirdsberedskapsnimnd), veterinirstyrelsen, styrelsen for statens bak-
teriologiska laboratorium, riksnimnden for ekonomisk forsvarsbered-
skap, statskontoret, kommerskollegium (med bifogande av yttranden fran
Sveriges kemiska industrikontor och samtliga handellskammnan)), forsvarets
sjukvardsstyrelse, styrelsen for farmaceutiska institutet (med bifogande
av yttrande fran institutets lararkollegium), riksférsikringsanstalten,
Apoitekarsocietetens direktion, styrelsen for Sveriges farmacevtférbund,
styrelsen for Apottelksieknikerforbundet, Likemedelsindustriforeningen, For-
eningen Sveriges droghandlare, Rufi-represemtantféreningen for utlindska
farmaceutiska industirier, Sveriges likarféorbund, Svemska likaresillskapet,
Svemska tandlikaresillskapet, Sveriges veteriniarforbund, styrelserna for
Svemska stadsforbundet, Swemska landstingsforbundet, Svemska landskom-
munernas forbund och Svemska sjukkasseforbundet, Sveriges grossistfor-
bund, Sveriges industriférbund, Sveriges kopmannaférbund och Kooperativa
forbundet.

Atskilliga grundliggande stadganden om de giftiga likemedlen aterfinns
som tidigare antytts i gifitstadgan av ar 1943. Likemedelsutredningen hade i
detta avseende foreslagit, att giftstadgans nuvarande bestimmelser om la-
kemedel borde utbhrytas ur stadgan och inarbetas i likemedelsférordningen.
Skedde detta maéste enligt utredningen giffistadgan och dess bilagor goras
till foremal for en gemomgripande revision. Beltraffande utredningens for-
slag i denna del hivdade vissa remissinstanser, att ett slutgiltigt stillnings-
tagande icke var mojligt, forrdn ett forslag till ny giftstadga utarbetats, sd
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att man finge klarhet i hur grinsdragningsfragorna borde losas. Med hin-
syn hirtill samt till att stort behov dven i ovrigt bedomdes foreligga av en
oversyn av lagstifiningen angdende gifier tillkallades 1957 en sakkunnig!
for att inom departementet bitrida med en sidan oversyn. Utredningsman-
nen, som bedrivit sitt arbete under bemamningen giftstadgeutrednimgen,
avgav 1961 betinkande med utredning och forslag rérande reviderad gifft-
lagstiftning (SOU 196i1::41).

Over detta betinkande har remissyttranden avgivits av forsvarets sjuk-
vardsstyrelse, arbetarskyddsstyrelsen, medicimalstyrelsen (med bifogande
av yttrande frin statens farmacevtiska laboratorium), ovenstithillarim-
betet. (med bifogande av yttranden fran poliskammaren och hilsovérds-
nimnden i Stockholm), lansstyrelserna i Stockholms, Malmoéhus, Géiteborgs
och Bohus, Gévleborgs samt Nerrbottens ldn (med bifogande av yttranden
fran hushallningssallskap, landsfogdar, forste provinsiallikare, lansveteri-
nérer, poliskammare, polischefer och hilsovirdsnamnder samt avdelningar
av Foreningen Sveriges landsfiskaler), styrelsen for statens institut for folk-
hilsan, gemeralpoststyrelsen, jarmwagsstyrelsen, luftfartsstyrelsen, stats-
kontoret, gemeraltullstyrelsen (med bifogande av yttranden fran tulldirek-
tionerna i Stockholm, Malmé och Géteborg), skoloverstyrelsen, overstyrel-
sen for yrkesutbildning, Gverstyrelsen for de tekniska hogskolorna, lant-
bruksstyrelsen, domiinstyrelsen, skogsstyrelsen, veterinirstyrelsen (med
bifogande av yttrande fran statens veterinirmedicinska anstalt), styrelsen
for skogshogskolan och statens skogsforskningsimstitut, viltforskningsradet,
styrelsen for statens vixtskyddsanstalt, styrelsen for statens cemirala fro-
kontrollanstalt, styrelsen for statens lantbrukskemiska kontrollanstalt, sty-
relsen for lantbrukshdgskolan och statens lantbruksforsok (med bifogande
av yttranden fran lirarkollegiet och forsokskollegiet dirstides), kom-
merskollegium (med bifogande av yttranden frin samtliga handelskamrar
utom Gotllands, Viistergotlands och norra Hallands handelskamrar, frin
Sveriges kemiska industrikontor och Svemska petroleum institutet), sjo-
fartsstyrelsen, styrelsen for statens provmingsanstalt, styrelsen for statens
institut for konsumentfrigor, Sveriges standardiseringskommission, Apo-
tekarsocietetens direktion, styrelsen for Hushallningssillskapens forbund
(med bifogande av ytiranden frin hushallningssallskapen i Uppsala, Jon-
kopings, Gellands, Kristianstads, Hallands, Kopparbergs och Viisterbottens
ldn), Sveriges industriféorbund (med bifogande av yttrande fran Sveriges
kemiska industrikontor), Sveriges fargfabrikanters forening, Sveriges farg-
handlares riksforbund, Sveriges grossistforbund, Foreningen Sveriges drog-
handlare, Foreningen Bekampningsmedels-Leverantorer, Svemska kvarn-
foreningen, Svemska bygdicdkwamars riksforbund, Kooperativa forbundet,
Foreningen for allmin hilsovird, Svemska lakaresallskapet, Sveriges veteri-

1 Apotekaren R. Lénngren.
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niarférbund, Sveriges farmacevtférbund, Sveriges hantverks- och industri-
organisation, Riksforbundet Landsbygdens folk, Sveriges lantbruksfor-
bund, Svenska lantmannens riksforbund, Sveriges handelstridgardsmaésta-
reférbund, Sveriges speceri- och lanthandlareforbund, Samarbetskommittén
for kampen mot barnolycksfall, Svenska jdgareforbundet, Svensk spann-
maélshandel, ekonomisk forening, Malarmaistarnas riksforening, Svenska
malareforbundet, Svenska arbetsgivareféreningen, Landsorganisationen i
Sverige (med bifogande av yttrande fran Svenska fabriksarbetareférbun-
det), Sveriges husmodersforeningars riksforbund, Foreningen Skénes ma-
skinstationer, Kemisk-tekniska fabrikantféorbundet, Likemedelsindustri-
foreningen, Svenska naturskyddsforeningen, Samarbetskommittén for hal-
sovardsndmnderna i rikets storre stider (med bifogande av yttranden fran
hilsovardsndmnderna i Stockholm, Solna, Eskilstuna, Linkdping, Norr-
koping, Jonkoping, Hilsingborg, Malmd, Goteborg, Bords, Visteras och
Gévle samt forste stadsldkaren i Uppsala), Rufi — representantforeningen
for utlindska farmaceutiska industrier, Sveriges frohandlareférening och
Sveriges yrkesfruktodlares riksférbund.

For en speciellt farlig grupp bland gifterna, ndmligen narkotiska dmnen
och beredningar, har sedan 1923 géllt sdrskilda, restriktiva bestdmmelser
utover vad som foreskrives i giftstadgan. Dessa bestammelser dr beroende
pé stadganden i internationella konventioner, som bitrétts av Sverige. Under
atskilliga ar har arbete pagéatt inom Foérenta Nationerna att modernisera
och forenhetliga dessa stadganden. Arbetet har under 1961 resulterat i att
en s. k. Single Convention on Narcotic Drugs undertecknats av ett flertal
stater, dédribland Sverige. Ddrmed har en fast grund erhallits for en revi-
sion av de i vart land géllande narkotikabestimmelserna.

Som framgar av det sagda &ar det ett langvarigt och omfattande utred-
ningsarbete, som bedrivits rérande revision av lagstiftningen om likemedel,
gifter och narkotika. Det dr enligt min mening angelédget att stédllning tages
till hithérande fragor och jag anhaller att nu f& upptaga hela detta frage-
komplex till behandling.

II. Oversikt 6ver de aktuella varuomridena

Likemedlen

Annu i slutet av 1700-talet utgjordes de viktigaste likemedlen av vixt-
droger och enklare beredningar av siddana droger, vartill kom sedan gam-
malt nyttjade oorganiska salter och ett fatal alkaloider. Kemins och den
experimentella farmakologins utveckling under senare delen av 1800-talet
ledde till insikt om att ldkemedlens effekt till visentlig del betingas av de
verksamma bestandsdelarnas kemiska egenskaper. Nista steg i utveck-
lingen representeras av den syntetiska kemin, med vars hjilp det blev
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mdjligt att framstiilla lakemedelssubstanser. Likemedelsforskningen kom
hérigenom i helt nya banor. Genom tillkomsten och utvecklingen av nya
vetenskapliga discipliner sdsom biokemin, bakteriologin och serologin
gjordes mot slutet av 1800-talet och bdrjan av 1900-alet ytterligare land-
vinningar inom likemedelsomrédet. Tiden déarefter kinnetecknas av ett
alltmera stegrat tempo och likemedelsarsenalen har tillforts ett stort antal
ytterst vardefulla likemedel. Bland viktiga likemedelsgrupper som tillkom-
mit under 1900-alet kan nimnas hormompreparat sisom insulin och
cortison, kemoterapeutika som neosalvarsan och sulfaforeningar, antibio-
tika med penicillinerna som frimsta representanter, vitaminpreparat och
en rad psykofarmaka.

Innan den moderna likemedelsimdustrin kom till, var likemedelsfram-
stillningen forbehéllen apoteken, vilka ombesdrjde sivil bearbetning av
rdvaror som beredningen av bruksfirdiga likemedel. Nar den organisk-
kemiska forskningen skot fart, utnyttjades de forskningsresultat, som
mdjliggjorde framstillning av kemiska substanser, foretradesvis av den
alltmer vixande kemiska industrin dven i de fall, d4 dessa substanser ut-
gjorde likemedel eller huvudsakligen anvindes vid tillredning av sddana.
Detta sammanhéngde med att den kemiska industrin redan tidigare varit
inriktad pa en nérliggande produktion, nimligen den symtetiska firgdmnes-
tillverkningen. Framstillningen av bruksfiardiga likemedel forsiggick dér-
emot under ling tid framat — i vért land dnnu i bérjan av detta drhundrade
— praktiskt taget uteslutande pa apoteken. Men &dven i friga om den
farmacevtiska tillverkningen intridde si sminingom andrade forhallanden,
i det att industrin undan for undan alltmer idgnade sig &t produktion av
bruksfirdiga likemedel, dvs. man fick en likemedelsimdustri i egentlig
mening.

Amnu vid tiden omkring forsta virldskriget var de fabriksberedda firdig-
preparaten relativt fataliga i vért land. I och med den moderna likemedels-
industrins uppsving fick dessa preparat — fran 1934 under registrerings-
plikt och benimnda farmacevtiska specialiteter — alltmer 6kad anvéndning
och utgoér numera den dominerande delen av forsiljningen pa apoteken.
Samtidigt har i recepturfoérsiljmingen (forsaljning mot recept) andelen
av s.k. extemporeberedningar — av likaren individuellt komponerade
likemedel — successivt minskat. I handkopet (kop utan recept) har den
tidigare relativt betydande forsiljningen av losviktsberedningar, droger
m. in. likaledes fitt ge vika for fardigforpackningar. Dessa utgores i bade
receptur och handkép dels av industriprodukter, dels av férpackningar,
som fardigstillts inom apoteksvisendet.

Under dren 1952 till 1960 har exteimnporebheredningarnas del av recepturen
nedgitt frin omkring 30 % till omkring 15 %. Hela antalet recepturexpe-
ditioner ar for nirvarande omkring 25 miljoner jler ar.

Miinga likemedel har toxiska biverkningar. Utvediimgshistoriskt fore-
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ligger f. 6. ett ndra samband mellan ldkemedel och gifter for icke medicinskt
bruk. Detta framgar bl. a. av att det grekiska ordet farinakon betyder
savil ldkemedel som gift. Som illustration till gifternas forekomst inom
lakemedelsomradet kan ndmnas att géllande svenska farmakopé innehéller
monografier rorande 775 dmnen och beredningar, varav 216 ar forsedda med
gifttecken. Apotekens register Over standardforpackade liakemedel upptog
den 30 juni 1959 uppgifter om 3 480 olika preparat. Darav var | 882 eller
54 % forsedda med gifttecken. En speciell grupp giftiga likemedel &ar de
narkotiska medlen. Till dessa, som &r starkt vanebildande, hér opium,
morfin, kokain, ketobemidon m. fl.

Giftema

Vetenskapen om gifterna, toxikologin, som sysselsétter sig med. gifternas
egenskaper och verkningsmekanismen vid forgiftningar, pavisande av gif-
ter, deras systematik osv. &r — trots att gifternas existens sedan langliga
tider varit kind — en ganska ung vetenskap, som for sin utveckling varit
starkt beroende av kemins och biokemins framsteg. Den enorma utveck-
lingen under 1900-talet inom naturvetenskap och medicin har betytt myc-
ket for toxikologins utveckling, samtidigt som de toxikologiska fragorna
Okat i antal och svéarighetsgrad pa grund av att en mangfald nya gifter
tillkommit och gifternas utbredning 6kat genom stidndigt nya anvindnings-
omréden.

Trots att ett flertal toxikologer stdllt upp definitioner pa vad som borde
forstds med gift, finns icke nagon allmént vedertagen sadan definition.
De svarigheter att avgrinsa giftbegreppet, som aterspeglas i detta for-
hallande, torde ndra sammanhénga med att giftbegreppet dr synnerligen
relativt. Det torde sdlunda knappast finnas nagot &mne, som under alla
forhallanden fororsakar forgiftning, och & andra sidan dr det manga dm-
nen, dven sddana som &r direkt ndédvéindiga for organismen och t. o. m.
alstras av organismen sjidlv, som under vissa betingelser kan fororsaka
dodligt forlopande forgiftningar. Oftast d4r det en fraga om dosering. Ett
och samma dmne kan i en viss dos vara ett virdefullt ldkemedel men i
annan, storre dos ett farligt kanske dodande gift. Man talar om terapev-
tisk, toxisk och letal dos.

Ett amnes giftighet kan faststdllas med hjalp av forsoksdjur. Harigenom
erhalles emellertid icke nagon fullstdndig bild, da ett och samma &mne kan
vara olika toxiskt for olika djurarter och man icke generellt kan dra
slutsatser om ett visst &mnes giftighet for ménniskor med ledning av experi-
mentella data fran djurforsdk. Skillnad rdder dven mellan akut och kro-
nisk toxicitet, vilken senare inte minst inom yrkesmedicinen spelar stor
roll.

En rad andra omstidndigheter kring forgiftningarnas natur gor det
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vanskligt att uppstilla en koncis och invindningsfri definition pa giftbe-
greppet. Bland sidana omstindigheter ma ndmnas giftighetens beroende
av applikationssdttet (intagning, inverkan pa hud eller slemhinnor, in-
andning ete.), individuell kiinslighet med hinsyn till &lder, kroppsvikt,
allméintillstdnd etc., tillvinjning m. m. En sirskild svérighet &r vidare att
avgriinsa giftighet fran vissa andra skadliga egemskaper, som ett &mne kan
besitta. Som exempel kan nimnas att i vissa linders lagstiftning syror
och lutar med etsande egemskaper riknas som gifiter under det att sddana
varor i andra lander icke betecknas som gifter,

Giifterna férekommer i naturen i vissa mineralarter, i atskilliga véxter
samt inom djurriket. Det storsta antalet gifter aterfinns emellertid numera
bland kemikalier samt bland likemedel och kemisk-tekniska preparat
med giftiga kemikalier som verksamma bestindsdelar eller 18sningsmedel.

D4 det giller kemisk-tekniska preparat ar det icke mdjligt att erhélla
négra exakta uppgifter om frekvensen av giftiga medel. Vissa slutsatser
kan dock dragas av det katalogiseringsarbete, som bedrivs vid giftinforma-
tionscentralen vid karolinska sjukhuset. Man riknar med att det i Sverige
14gt riknat finns 20 000 olika kemisk-tekniska preparat. De flesta av dessa
torde icke vara giftiga, Atminstone om man beddmer frigan med hénsyn
till de i praktiken foreliggande riskerna for att forgiftning skall upptréda.
Man far emellertid komma ihdg, att det inom de flesta anvéindningsomraden
forekommer gifter och att det for allminheten &r ytterst vanskligt att be-
déma i vilken utstrdackning medlen ar giftiga. Bland de kemisk-tekniska
preparaten méirks sarskilt bekimpningsmedlen, som under senare tid fatt
allt stdrre spridning. MiEnga av dessa innehdller ytterst starka gifter. I
bvrigt utnyttjas gifter inom kemisk industri icke minst som 1&sningsmedel
men #ven vid exempelvis kemisk syntes. Atskilliga pa laboratorier anvénda
reagens ir ocksa giftiga.

Bekimpningsmedlen

Som bekdmpningsmedel riknas i huvudsak féljande fran varandra ej
helt avgriinsade varugrupper, nimligen vixtskyddsmedel, rattbekdmpnings-
medel, medel mot ohyra, impregneringsmedel for trd och textilier samt
medel mot flugor, mal, myror etc. Si gott som samtliga bekimpningsmedel
fir kemisk-tekniska varor, vilka som verksamma bestindsdelar eller 18s-
ningsmedel innehéller giftiga amnen, stundom av hég toxicitet.

Linge utgjordes wiixtskyddsmedlemn av ett ganska begrénsat an-
tal tdmligen enkla kemiska foreningar sidsom arsenikfbreningar, kvick-
silversalter och svavel. Efter andra varldskriget skoét utvecklingen p4 om-
rddet vlldsam fart. Exempel pa typer av foreningar, som givit upphev
till en rik flora av nya vaxtskyddsmedel, ar klorerade klorviten (DDT,
aldrin, hexaklor m. fl.) och fenoxiittiksyror (2,4-D; 2.4,5-T; MCPA
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m. fl.). Manga medel sdsom nikotin- och fosforsyrepreparat dr synnerligen
starka gifter. Trots den ofta betydande giftigheten hos vixtskyddsmedlen
har ekonomiska skél framtvingat en alltmera omfattande anvéndning och
spridning av dem. Den arliga forbrukningen i landet 6kade saledes under
aren 1938—1958 fran drygt 300 ton, motsvarande ett virde av omkring 1,5
miljoner kronor, till omkring 7 000 ton och ett virde Overstigande 22 mil-
joner kronor. Arbets- och redskapskostnader uppskattas till liknande
belopp. De virden som ridddats genom bekdmpningen berdknas till 10
ganger de totalt nedlagda kostnaderna, dvs. under ar 1958 till omkring
400 miljoner kronor.

Tidigare anvidndes i stor utstrickning fosfor som rattbekamp-
ningsmedel och édven talliumforeningar av hdg toxicitet hade allméin
anvidndning. Under senare tid har man gatt over till nyare medel av ldgre
giftighet sdsom preparat innehallande warfarin, kumaklor och fumarin.
Dock finns situationer nir exempelvis talliumforeningar fortfarande maste
tillgripas for ett snabbt resultat.

Ohyresbekampningen ar icke ldngre samma stora problem som i mitten
av 1930-talet, da ldget var alarmerande. Tidigare anvinda ohyresme-
d el har snabbt forlorat sin aktualitet. Av de 41 giftiga dmnen, som enligt
kungorelsen den 26 november 1943 (nr 878) om begagnande av vissa gifter
till forgérande av ohyra endast efter tillstind far begagnas yrkesmaéssigt
till forgérande av ohyra, har enligt giftstadgeutredningen endast ett enda,
namligen cyanvite, storre anvdndning. Utredningen anger exempelvis att i
Stockholm under ett ar i slutet av femtiotalet 13 845 behandlingar mot
ohyra utfordes, varvid i 108 fall cyanvéte kom till anvdndning under det
att 1 ovriga fall anvdndes nyare medel av relativt ldg toxicitet, vilka ej
berdrs av nyss nimnda kungoérelse.

Impregneringsmedel for trd och textilier omfattar
varor avsedda till konservering eller desinfektion av trédvaror, tagvirke,
segelduk, presenningar, markiser och dylikt. Antalet aktuella medel &r
stort och varierande. I vissa fall anvidnds starka gifter sdsom arsenik- och
kvicksilverforeningar under det att i andra fall exempelvis relativt ogiftiga
tjaroljor kommer till anvéandning.

Ovriga bekidmpningsmedel sisom flug-, mal- och myrmedel
ar i regel av relativt lag toxicitet med undantag for de flugremsor, impregne-
rade med tiofosforsyrepreparat, vilka varit aktuella under senare ar.

Narkotika

Vissa vixter innehaller gifter, som &dr rusgivande och starkt vanebildan-
de. Detta giller i sérskilt hog grad opiumvallmo, kokabusken och indisk
hampa. De gifthaltiga delarna av dessa véxter och de déarur isolerade
gifterna bendmnes narkotika. I sddana delar av vérlden, dar narkotika-
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forande vixter har gymnsamma utvecklingsbetingelser, har det sedan linge
forekommit, att ifridgavarande gifter anvints som njutmimgsmedel. P4 grund
av gifternas betydande skadeverkningar pa individen har detta forhallande
skapat allvarliga sociala problem. Till foljd av den allt livligare utvecklingen
av kommunikationerna och genom tillkomsten av en rad synmtetiskt fram-
stillda gifter med likartade skadeverkningar har missbruk av narkotika —
narkomani — spritt sig till allt storre delar av virlden. I vart land ar
utbredningen av narkomani internationellt sett mycket begrinsad, men
under efterkrigstiden har en péataglig 6kning kunnat formirkas. Defta ar
agmat att inge allvarliga betinkligheter, sdrskilt som narkomani icke sallan
kunnat konstateras hos ungdom. Narkotika har emellertid icke blott skade-
verkningar. Riitt anvinda har de vardefulla medicinska egemskaper. I vissa
fall méiste de betecknas som oumbirliga likemedel.

Den dualism som silunda kinneteckmar narkotika rymmer inom sig
grunden till att bekdmpandet av den for individ och samhille skadebringan-
de narkomanin ir foremat med mycket stora svirigheter. Problemstall-
ningen har emellertid tidigt tagits upp till diskussion pa det internationella
planet och resultatet har blivit en rad konventioner, till vilka Sverige i fler-
talet fall anslutit sig. I konvemtiomerna har de fordragsslutande parterna
forbundit sig till langtgiende restriktioner i fraga om tillverkning av och
handel med narkotika. Man riknar med att dessa konventioner skall ersat-
tas av en enda sammanfattande overenskommelse, vilken utarbetats inom
Forenta Nationerna.

I Sverige, liksom i alla andra linder, som anslutit sig till narkotikakon-
ventionerna, fir narkotika endast anvindas for medicimskt och veten-
skapligt bruk. Detta innebir i praktiken, att forekomsten av narkotika
nistan helt ir begrinsad till likemedelsomradet. Storre delen av narkotika-
forbrukningen hinfor sig till farmacevtiska specialiteter och andra stan-
dardforpackade likemedel. Omkring 3 % av de i apotekens nu gillande
register over sidana preparat ir narkotika.lll

III. Art och frekvens av forgiftningar

Forgiftningar, med eller utan dodlig utging, kan vara avsiktliga (gift-
mord och sjalvmord eller forsok dartill) eller oavsiktliga (yrkessjukdomar,
olycksfall samt biverkningar av giftiga likemedel och kosmetika). Hur
ofta forgiftningar forekommer ar icke kint, men uppenbart ir att antalet
kidnda forgiftningsfall endast dr ett minimimatt p4 antalet intrdffade for-
giftningar. Vidare dr kint att antalet dodsfall till foljd av forgiffiningar
ar mycket ringa i forhillande till intraffade forgiftningsfall. Man har
overslagsvis riknat med att 1 giftolycksfall av 500 leder till doden.

2% — Bihnng till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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Gifffifagstiftningen i vért land dominerades linge av synpunkten att gifter
skulle goras si svéritkomliga som mojligt for att krimimella t6r-
giftningar i mdjligaste man skulle forhindras. Detta motiv var fram-
trddande dnnu vid tillkomsten av den s. k. 1876 ars arsenikférordning,
Sediermera har ett annat befraktelsesitt alltmera gjort sig gillande. Nu-
mera far giftlagstifiningens framsta uppgift sidgas vara att férhindra oav-
siktliga forgiftningar. Mimskningen av giftmord torde till stor del hinga
samman med att rittskemin fitt alltmer forfinade metoder for att upp-
ticka gift i lik och likdelar. Numera &r giftmord sallsymta i Sverige. Under
dren 1954—1958 forekom 6 giftmord, medan samtidigt totala antalet déds-
fall p4 grund av mord, drap eller uppsatlig misshandel var 218,

Som dbédsorsak vid sj dlwv mord spelar forgifiningar en foérhallande-
vis stor roll. Under iren 19541958 fororsakades mellan Vs och Il{ av sami-
liga sjdlvmord (6 737 st.) av forgiftningar, varvid smnmedel och liknande
likemedel intog frimsta platsen bland sjidlvmordsgifterna. Amtalet sjilv-
mordsforsok med gift ar vida stérre dn antalet fullbordade sjalvmord.

Om yrkesforgiftmimgar giller i hog grad, att deras totala antal
icke ar kint. Sikert dr emellertid att risken for sddana forgifiningar har
stigit vasentligt under de gingna hundra iren, da industrin fétt en alltmer
omfattande utbredning och ett mycket stort antal nya gifter kommit till,
samtidigt som anvandningsomridet for flera av de aldre gifterna vidgats.
A andra sidan har, icke minst i vért land, arbetet for att motverka yrkes-
forgiftningar intensifierats. Till belysning av yrkesskadeforgiftningarnas
omffattning och intensitet har giftstadgeutredningen presemterat foljande
tabell, som uppgjorts med ledning av primirmaterial, sammanstéllt av
f. gemeraldirektéren John Nordin. (Tabellen atergiven pa nasta sida.)

Fonrgifiningar pid grund av olyckshinmdelser intriffar,
forutom genom olycksfall i arbete, framfor allt genom forvaxlingar mellan
drycker och giftiga vitskor, genom oavsiktlig fortiring av giftiga likemedel
eller andra gifter, genom fortaring av giftig svamp eller andra giftiga
vaxter eller vixtdelar samt genom utstrémmande gas. Under aren 1954—
1958 har enligt den offentliga statistiken 473 dodsfall intrédffat pd grund
av forgifining genom olyckshandelser, olycksfall som hianfor sig till yrkes-
skador inbegripna.

Umnder 1950-talets senmare hilft har ett okat intresse igmats frigan om
forgiftmimgar bland barm. Hirvid har framkommit, att frekven-
sen av olyckor och olyckstillbud med gifter hos dessa ir betydande, dven om
antalet dédsfall p4 grund av forgifining ar forhallandevis litet bland dem.
Det dr uppenbart att forgifiningar bland barn drabbar framfor allt smé-
barn, Sdlunda har visats, att 19 av 20 forgifiningar hos barn intriffar fore
femarsaldern.

Forgiftningar drabbar inte bara ménniskor utan ocksa husdjur, vilt och
nyttovixter. Orsaken dr hir framfor allt anvindningen av bekdmpnings-
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Yrkesforgiftningar 1930—1950
(Efter Nordin)

Antal Medel-
Framkallad genom inverkan av . antal
sjukdoms-| invalidi- dédsfall sjuk- |[sjukdagar
fall tetsfall dagar pr fall
Arsenik eller firening diizaw................... 132 23 —_ 6 839 52
Bly eller legering eller férening dawanw.. 622 8 4 34714 56
Kvicksilver eller amalgam eller forening
dérav 164 2 3 12 357 75
Fosfor eller firening diimav.. 15 — — 134 9
Bensol eller dess homologar. 421 7 15 45 907 109
Nitroderivat av bensal...... . 110 — — 2 358 21
Aminoderivat av bensall...............c...... 114 — -_— 4733 42
Klorderivat av fenol eller naftol eller
deras saliter. 297 1 — 5870 20
Halogenderivat av alifatiska kelvitem.. 542 10 1 24 166 45
Cyan eller forening ddimav.........c.ccceueeeee.. 168 1 — 5 654 34
Kollswamlla 164 — — 8 747 53
Svamalingiee 44 1 — 1 840 42
Klor, hypoklorit eller kloxliadl............... 94 2 1 2 863 30
Klenzmizin 23 — — 605 26
Nitrésa gaser . 96 1 5 3 897 41
Koloxid | 4242 44 4 357 704 84
Kromsyra eller forening danaw............... 479 9 — 25 304 53

medel inom jordbruk, skogsbruk och tridgirdsskotsel. Forgiftningar av
denna art har under senare tid kartlagts av nimnden for kemiska véxt-
skyddsfragor, ett organ tillkommet pa foranstaltande av skogs- och lant-
bruksakademin. Intriffade bestyrkta skadlefalllstillfillken ge-
nom fHrgiftmimg var enligt nimnden under tidsperioden 1955—1958
263 stycken samt under perioden 1959-——1960 216 stycken. Vid stdrsta an-
talet skadetillfillen har skadan orsakats av betningsmedel innehéallande
kvicksilverforeningar samt blastdédningsmedel innehallande arsenikfor-
eningar.

IV. Huvuddragen av giillande lagstiftning

Likemeddishanteriimmgen regleras av ett forhallandevis stort
antal forfattningar utfirdade av Kungl. Maj:t eller av vissa myndigheter,
frimst medicinalstyrelsen. De mest grundliggande av dessa forfattningar ar
apoteksvarustadgan den 14 novemmber 1913 (nr 308), kungdrelsen den 30
april 1925 (nr 101) angiende kontroll & och handel med vissa for man-
niskor anvdnda bakteriologiska preparat, kungoérelsen den 16 september
1933 (nr 559) med vissa bestimmelser angdende narkotiska d&mnen och
beredningar, kungérelsen den 15 juni 1934 (nr 306) angaende handel med
farmacevtiska specialiteter, giftstadgan den 26 november 1943 (nr 877)
samt kungorelsen den 15 december 1961 (nr 642) om kontroll 4 och han-
del med vissa for djur anvianda bakteriologiska preparat. Diirutover ma
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héir endast omnidmnas, att fragor om likemedlens kvalitet och apotekens
lagerhéllningsskyldighet i betydande utstrickning regleras genom en av
Kungl, Mmj:t dr 1946 stadfést farmakopé jamte ett till demna sedermera
utgivet supplement samt att Kungl. Maj:t i brev den 22 oktober 1954 an-
givit grunderna for likemedlens prissittning pa apotek.

Apelteksvarusiadgan drar upp grinserna mellan sidana likemedell,
som i detaljhandelsledet endast far tillhandahallas pa apotek, och sidana,
som jamvil far forsiljas i den fria handeln. Demna grinsdragning sker dels
genom definition av vissa begrepp, dels ock gemom beskrivning av vissa
varugrupper i forfattningstexten samt genom upprakningar och exempli-
fieringar i bilagor till stadgan. Sdlunda definieras begreppen likemedel och
apoteksvara, Med likemedel forstas vara, avsedd att vid utvértes eller in-
vértes bruk forebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom
hos ménniskor eller djur. Som apoteksvara riknas enligt stadgan d&mnen
och beredningar, som endast eller i huvudsakligaste min anvinds sisom
ldkemedel eller vid tillredning av likemedel. Ammena Ar restlost uppriknade
i en bilaga medan beredningarna endast exemplifierats. Till fria handels-
varor (»firia likemedel») hor dels siddana likemedel, som definitions-
méssigt faller utanfor apoteksvarubegreppet, dels vissa slag av varor
som direkt undantages fran att anses som apoteksvaror (t. ex. vissa sir-
salver, liktornsmedel, mineralkillsalter m. m.), dels ock vissa i sarskild
bilaga angivna sdsom likemedel allmint anvinda varor. Sidana likemedel,
som enligt giftstadgan &r gifter av forsta klassen, ar formellt icke apoteks-
varor, men detaljhandeln med dessa giftiga likemedel ar forbehéllen apote-
ken. Rétt att importera, tillverka och idka grosshandel med apoteksvaror
tillkommer forutom apoteksférestindare den, som hos magistrat, lins-
styrelse eller motsvarande myndighet anmilt sin avsikt att bedriva hir
avsedd verksamhet och dérvid styrkt, att inom rorelsen finns kompetent
person (vissa i stadgan nirmare angivna kemikunskaper krédvs) att fore-
std verksamheten, Imponiritt tillkommer dirjamte vissa institutions- och
laboratorieforestindare. Apottcdksvamrustadgan innehiller vidare vissa be-
stimmelser om apotekens skyldighet att lagerhilla och tillhandahalla
apoteksvaror, om generell deklarationsplikt betriffande sidana varor samt
om prissittningen pa vissa apoteksvaror. Kungl. Maj:t kan meddela for-
bud mot inforsel och forsiljning av viss apoteksvara pi i stadgan niérmare
angivna grunder (t. ex. om varans fortsatta saluhdllande inom landet
skulle anses omyttigt och skadligt). Miitsvarande beslut kan komma ifraga
betriéffande fritt likemedel, bl. a. om det bedomes hilsofarligt att anvidnda
det for uppgivet dndamal.

Som redan ndmnts regleras likemedelshanteringen delvis av gifistadgan,
i det att sddant likemedel, som ir gift av forsta klassen, enligt denna stadga
formellt icke &r apoteksvara. Likemedel utgorande gift av forsta klassen
ar dels sddana, som angivits i bilaga 1 vid gifistadgan, dels ock sidana, som
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medicinalstyrelsen med st6d av bemyndigande i stadgan forklarat skola
betraktas som dylika gifter. Liksom for apoteksvarorna giller om de like-
medel, som ar forsta klassens gift, att detaljhandeln ar forbehdllen apoteks-
forestindare. Aven i friga om import, tillverkning och grosshandel rader
likartade forhillanden betriffande apoteksvaror och forsta klassens gifter.
Dock kravs for ratt att hantera giffterna tillstdnd av vederborande myndig-
het, medan som nimnts anmilan ar tillfyllest, di det galler apoteksvaror.
I motsats till apoteksvarustadgan innehéller giftstadgan dven bestimmelser
om forvaring samt om annan Gverlitelse dn forsaljning.

Giffistadgan ager icke tillimpning pa tillverkning och forvaring samt
forsidljning eller annan oOverlatelse fran apotek av gift sisom likemedel.
I stillet giller dar foreskrifter i svenska farmakopén samt i vissa av medi-
cinalstyrelsen utfdrdade kungdrelser m. m. Medicimalstyrelsens normgiv-
ningsriitt i detta avseende grundar sig frimst pd bemyndigande i styrelsens
instruktion, enligt vilken det tillkommer medicinalstyrelsen bl. a. att be-
stimma sattet for gifters forvaring pa samt utlimnande fran apotek, i den
méan ej sarskilda foreskrifter meddelats av Kungl. Maj:t. Enligt denna
reglering fir sidana likemedel, som ir gifter av forsta klassen, i regel en-
dast utlamnas mot recept, som i vederborlig ordning utfdrdats av likare,
veterinir eller tandlikare.

En sérskild grupp bland forsta klassens gifiter dr de narkotiska dmnena
och beredningarna. Utdver gifftstadgans bestimmelser giller for dessa varor
de stadganden, som meddelats i den forut omnimnda s. k. narkotikakun-
gorelsen. Demna kungorelse har i om mdjligt annu hégre grad 4n giftstadgan
karaktaren av en skyddslagstiftning mot varor, som vid osakkunnigt hand-
havande kan orsaka svira skador. Foljdriktigt innefattar ocksi kungoérelsens
bestimmelser pa ett flertal punkter avseviirda skarpningar av motsvarande
bestimmelser i giftstadgan. Dessa stringare bestimmelser ar for ovrigt
betingade av internationella overemskommelser till vilka Sverige anslutit
sig. Som ett exempel pa de stringare bestimmelser som giller for narkotika
jamfort med oOvriga gifter av forsta klassen kan ndmnas forhallandena
rorande import. Vanliga forsta klassens gifter kan importeras av varje
apoteksforestindare samt fabrikanter eller grosshandlare pd omriadet. Re-
dan apoteksforestindarnas antal owverstiger 500. Narkotiska gifter kan en-
dast importeras av dem som innehar medicinalstyrelsens sarskilda tillstind
hiarfor. F. n. dr omkring 15 sidana tillstind i kraft.

Likemedel, utgérande apoteksvaror eller forsta klassens gifter, som till-
handahalles i tillverkarens originalforpackning — de s. k. farmacevtiska
specialiteterna — ar underkastade, forutom bestimmelserna i apoteksvaru-
stadgan och giftstadgan samt i forekommande fall narkotikakumgorelsen,
jamvil stadgandena i specialitetskumgérelsen. Den barande grundtanken i
denna forfattning ar att specialiteterna, innan de far foras i marknaden,
skall underkastas en av statlig myndighet verkstidlld bedémning och for-
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handsundersékning. Denna provning — den s. k. specialitetskontrollen —
innefattar sdvdl medicinsk som farmacevtisk granskning av varans &nda-
malsenlighet och sammanséttning, varans pris vid forsédljning till apotek,
foreslagen reklam for varan m. m. Varje specialitet skall darfor registreras
hos kontrollmyndigheten (medicinalstyrelsen). Befinnes preparatet icke
halla mattet, avslds i regel ansdkningen om registrering, och preparatets
saluforande dr darmed forbjudet. Godkédnnes didremot preparatet, far det
forsdljas under iakttagande av meddelade fOreskrifter rorande forsiljning
och kontroll. De registrerade specialiteterna &r dessutom underkastade
efterkontroll. Syftet med denna kontroll &r bl. a. att utrdna, huruvida
specialiteterna i frdga om art, sammansittning, beredningsform och f6r-
packning m. m. motsvarar de uppgifter i dessa hédnseenden, som legat till
grund for registreringen. Endr den fullstindiga provningen av ett registre-
ringsidrende ofta tar avsevird tid, forekommer i stor utstrickning att ett
interimistiskt godkdnnande, s. k. frilistning, ldmnas efter viss granskning.
Dérjamte forekommer forsédljning av icke registrerade specialiteter, sedan
medicinalstyrelsen i det enskilda fallet 1amnat visst apotek licens héarfor.

Med bakteriologiska preparat forstds i forsta hand sera och vacciner,
som kan anvindas i diagnostiskt, profylaktiskt eller terapevtiskt syfte. I
den man sddana preparat dr avsedda att anvdndas for méanniskor, géller
bestimmelserna i forutndmnda kungorelse om vissa for mdnniskor an-
vinda bakteriologiska preparat. Enligt denna far de humanbakteriologiska
preparaten med f4 undantag inféras till landet endast av forestandaren for
statens bakteriologiska laboratorium. I fraga om rétt till tillverkning for
avsalu skall bakteriologiskt preparat anses lika med apoteksvara. S& ar
diaremot icke fallet betrdffande handeln. De bakteriologiska preparaten
tillhér salunda icke omradet for apotekens ensamforsidljningsritt, utan
forsédljning till sjukhus och ldkare kan dven ske direkt fran statens bakterio-
logiska laboratorium. I princip skall varje tillverkningssats av ett bakterio-
logiskt preparat kontrolleras av en till medicinalstyrelsen knuten kon-
trollant. Vissa bakteriologiska preparat dr dven underkastade efterkontroll.
I fraga om de veterindrbakteriologiska preparaten har kontrollbestimmelser
tillkommit i och med 1961 drs kungorelse om vissa for djur anvdnda
bakteriologiska preparat. Enligt denna skall de grundliggande foreskrif-
terna om kontroll av humanbakteriologiska preparat dga motsvarande
tillampning. Harvid skall medicinalstyrelsens och den till styrelsen knutna
kontrollantens é&ligganden fullgéras av veterinérstyrelsen respektive en
kontrollant vid veterindrstyrelsens sida.

Utdver de hdr omnédmnda forfattningarna finns atskilliga, som helt eller
delvis berdr likemedelshanteringen. Bland sdédana mé& nidmnas kungorelsen
den 8 april 1938 (nr 126) angaende likemedelsforsorjningen vid sjukvards-
inrdttningarna i riket m. m., forordningen den 4 juni 1954 (nr 519) an-
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giende kostnadsfria eller prisnedsatta likemedel, kungdrelsen den 14
januari 1955 (ar 16) angdende forsiljning av sprit 4 apotek for medieinskt
dndamal, kungdrelsen den 6 maj 1955 (nr 223) angdende féisdljning av
alkohelhaltiga likemedel 4 apotek m. m. samt férordningen den 10 jupi
1949 (nr 341) om explosiva varor och livsmedelsstadgan den 21 december
1951 (or 824).

i anslutning till den i det foregdende limnade redogérelsen for lédkeme:-
delslagstiftningen har bl. a. gifistadgan berorts. Dirvid har emellestid endast
sidana bestimmelser nidmnts, som ror de giftiga likemedlen. Férutom
bland likemedien férekommer emellertid giiftiga varor i Aiskilliga
andra sammanhang. I naturen Aterfinner man gifter i vissa mineralarier,
inem flera viixtfamiljer och likasd inom djurriket. Endast i myeket be-
grinsad utstrdekning har emellertid giftiga naturprodukter intresse som
handelsvaror. Viktigast hirvidlag &r kemikalier, kemisk-tekniska preparat
och bekimpningsmedel.

I den mén handeln med giftiga varor ar underkastad speciella foreskrifter
till f6ljd av varornas giftighet meddelas dessa i giftstadgan. I viss utstriick-
ning limnas ocksA fbreskrifter om varornas handhavande i stadgan. Spe-
cialbestimmelser dirutinnan for vissa gifter har meddelats i kungdrelsen
den 26 november 1943 (nr 878) om begagnande av vissa gifter till forgo-
rande av ohyra samt i kungrelsen den 11 december 1953 (nr 718) med vissa
bestimmelser till skydd for pollendverforande insekter, Om handel eeh
handhavande av viixtskyddsmedel, vilka nistan undantagslost &r giftiga,
ges sirskilda bestdmmelser i kungorelsen den 22 september 1953 (nr 589)
anglende registrering av vixtskyddsmedel m, m,

I gifistadgan ges icke nagon allmin definition pa begreppet gift. Bestédm-
ningen av vilka varor som faller under stadgans tillimpningsomrade sker
i stillet genom uttémmande forteckningar, fogade som bilagor till stadgan.
Dessa skall revideras vart tredje ar. Giffterna indelas i tva klasser, gifter
av fbrsta klassen och gifter av andra klassen. Ursprungligen var tanken, att
klassindelningen skulle &terspegla varornas olika grad av giftighet, 1 det att
fo¥sta klassens gifier skulle vara de starkare och andra klassens de svagare:
I prineip upprétthdlles denna tanke alltjimt, ehuru den i praktiken fran-
giitts i ett stort antal fall. Framst har sa skett betriffande ett flertal original-
forpackade gifter for bekimpningsindamal. Det dr sélunda numera langt
ifrdn siillsynt, att ett andra klassens gift ar giftigare &n ett gift av forsta
klassen.

Tillverkning av samt handel med gift av forsta klassen &r férbehallen
apeteksforestindare samt den som av vissa i stadgan angivha myndigheter
erhallit siirskilt tillstdnd. Villkor for att tillstind skall kunna meddelas
iir bl. a., att verksamheten forestis av person med vissa kvalifikatiener i
kemi. Aven importen #dr underkastad restriktiva bestimmelser; Hérutoin av
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den som &r beréttigad att tillverka och driva handel med forsta klassens
gift kan sddant gift importeras av vissa institutions- och Iaboratoriefore-
standare. Betrdffande import av andraklassgifter finns inga sdrbestimmel-
ser, medan tillverkning av och handel med sddana gifter &r underkastade
anmélningstvang.

Om emballering, mérkning och forvaring av gifter férekommer ganska
detaljerade foreskrifter. Vidare stadgas forbud mot anvdndning av vissa
gifter for ndgra ndrmare angivna dndamal.

Den samma dag som giftstadgan utfardade s. k. ohyrekungorelsen regle-
rar yrkesmaéssigt begagnande — savitt angar cyanvite dven icke yrkesmas-
sigt  av vissa sérskilt fortecknade gifter till forgérande av ohyra, 6ver 40
bekdmpningsgifter berdrs av kungorelsen. Ifrdgavarande gifter far anviandas
yrkesméssigt for att utrota ohyra endast av den som erhallit tillstdnd déar-
till av medicinalstyrelsen eller i vissa fall av statens vixtskyddsanstalt.
Rapport 6ver verksamheten skall kvartalsvis 1damnas till vixtskyddsanstal-
ten, om denna meddelat tillstidndet, och eljest till hilsovardsnamnd och
tjdnsteldkare i de orter, dir behandlingen utforts. Medicinalstyrelsen har i
en tillimpningskungorelse meddelat detaljerade foreskrifter om tillviga-
gangsséatt och atgédrder vid behandling med giftiga dmnen for att forgora
ohyra inomhus.

I kungorelsen den 22 september 1953 (nr 589) angédende registrering av
vaxtskyddsmedel m. m., i fortsédttningen benimnd véxtskyddskungorelsen,
meddelas foreskrifter rorande d@mnen och beredningar som dr avsedda att
anvindas for att forhindra skada genom djur, vixter eller virus pa nytto-
vixter i jordbruk, skogsbruk eller trddgardsskotsel eller eljest pa spann-
mal, frukt, rotfrukter eller frévaror. Vixtskyddsmedlen dr i manga fall
ytterst giftiga. P4 grund av att giftstadgans tillimpningsomrade ar begrin-
sat till de varor, vilka dr upptagna i de till stadgan hérande bilagorna | och
2, och att inférandet i dessa bilagor kan vara forenat med avsevérd tidsut-
drikt, ar det principiellt mgjligt och har dven i praktiken forekommit att
vixtskyddsmedel, dven om det &ar giftigt for ménniskor, under en dvergéngs-
tid icke dr underkastat giftstadgans bestimmelser. For sddana fall anvisar
vixtskyddskungorelsen en sérskild ordning for faststidllande av skyddsfore-
skrifter.

Den centrala bestimmelsen meddelas i 10 §, enligt vilken vixtskyddsme-
del skall vara registrerat for att fa saluhallas till forbrukare eller anvidndas
for bekdmpning, som utfores mot ersittning. Registreringsmyndighet &dr sta-
tens vaxtskyddsanstalt.

Om det inte finns anledning antaga annat &n att de i anmailningshand-
lingarna ldmnade uppgifterna ar riktiga, skall vixtskyddsanstalten dels in-
fora medlet under sarskilt nummer i register 6ver vaxtskyddsmedel, dels
faststédlla uppgift om dmnestypen pa de verksamma bestidndsdelarna och
om arten av tillsatsimnen och 16snings- eller uppslamningsmedel. Om upp-
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gifiterna i anmélan kan antagas vara felaktiga i nagot avseende, skall kon-
troll forst verkstillas, och om fel darvid pavisas, kan registrering vigras.
Anmélan med motsvarande uppgifter skall goras dven d4 sammansittningen
av regisirerat medel dndras. Si linge medlet saluhdlles till forbrukare eller
anvéndes for bekdmpning mot ersittning i oférindrat skick skall 4rlig an-
mélan géras (7—8 §§). Om den 4irliga anmilningen underlites eller om
uppgift rérande sammansittning visas vara felaktig, kan registreringen upp-
hivas (9 §).

I giftstadgans bilaga 2, grupp X — varor, avsedda till bekimpande av ska-
deinsekter m. m. vid tridgardsskétsel, jordbruk eller skogsbruk — och
grupp XI — varor, avsedda till betning av utsade, desinfektion av jord samt
till utrotande av ogris eller annan viaxtlighet — ges foreskrifter rérande
vissa bekdmpningsmedel om skyldighet att mirka dessa med varningstext
och skyddsanvisningar. D4 vixtskyddsmedel befinnes ha giftverkan eller
annan skadlig verkan p4 ménniskor och foreskrifter till skydd mot sddan
verkan ej ges i giftstadgan, ankommer det enligt 5 § andra stycket vixt-
skyddskungbrelsen pa statens institut for folkhilsan att faststilla sidana
foreskrifter, avsedda att upptagas i sarskild paskrift. Med stdd av detta
forfattningsrum har institutet iven meddelat kompletterande foreskrifter
i fall, dér den eller de toxiska substanserna varit inforda i gifistadgans bi-
lagor.

Belriiffande den rétisliga verkan av registreringen har i 11 § sarskilt an-
givits, att registreringen ej innebir godkannande av medlet och ej heller
bekréftelse pa de uppgifter som limnas i paskriften.

Biskyddskwumgdrelsen innehdller vissa bestimmelser till skydd for pollen-
ovexforande insekter, Enligt 1 § ma sidant kemiskt medel for bekdmpande
av ogris, vaxtsjukdomar eller for vixter skadliga djur, vilket dr giftigt for
bin eller humlor, icke anvindas for behandling av viixter, som stir i blom
och beflyges av bin eller humlor. Undantag stadgas emellertid enligt 3 § for
det fallet, att visst svérare ogris, viss vixtsjukdom eller visst vixiskadedjur
kan effektivt bekimpas endast genom behandling under blomningen. 1 dy-
likt fall dger lantbruksstyrelsen limna tillstand till bekdmpning under fore-
skrivande av nédrmare villkor. Enligt 2 § har styrelsen vidare att utfdrda
foreskrifter angdende kemiska medel, som ar att befrakta sfsom giftiga
for bin eller humlor.

Forutom i de hir angivna forfattningarna forekommer ett flertal stad-
ganden om gifter i andra sammanhang. 1 forsta hand m4 dédrvid ndmnas
strefflagen, som behandlar bl. a. brotten spridande av gift samt forgdring.
Vidiare meddelas i jakistadgan principiellt forbud mot jakt med gift. I ar-
betarskyddslagen och till denna anknutna forfattningar ges en rad fore-
skrifter till skydd mot forgiftning av arbetstagare. Fiskeristadgan, livsme-
detsstadgan samt hdlsevdrdsstadgan ar exempel pa ytterligare forfattningar,
i vilka fragor angaende gifter och forgiftning berors.
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Y. Griénsdragnings- och definitionsfragor
A. Grinsdragningen inom lagstiftningsomradet

1. Inledande Oversikt

Som forut ndmnts definieras ldkemedel i apoteksvarustadgan som »vara,
avsedd att vid utvértes eller invirtes bruk forebygga, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymtom hos méinniskor eller djur». I stort sett kan sa-
gas, att en till ldkemedel hénforlig vara faller inom nagot av foljande va-
ruomraden.

1. Apoteksvaror

2. Forsta klassens gifter

3. Bakteriologiska preparat

4. Fria handelsvaror

Av de namnda fyra varugrupperna ar det i huvudsak endast apoteksva-
rorna, som regleras av apoteksvarustadgan. Denna varugrupp innefattar
emellertid, tvirtemot vad namnet mdjligen kan antyda, endast den mindre
delen av de varor, som omfattas av apoteksmonopolet. Definitionsméssigt
forstas visserligen med apoteksvara bl. a. sddana @mnen och beredningar,
som huvudsakligen anvidnds som ldkemedel eller vid tillredning av léke-
medel. En ndrmare granskning av apoteksvarustadgans bilagor I och II, som
aberopas i anslutning till definitionen, och i vilka de avsedda dmnena &ar
uppriaknade och beredningarna exemplifierade, ger emellertid vid handen,
att lidkemedel utgdérande forsta klassens gifter icke &ar apoteksvaror. Inte
heller hianféres dit bakteriologiska preparat. Ett stort antal betydelsefulla
ldkemedel faller sdlunda utanfor stadgans tilldimpningsomrade.

Fria handelsvaror dr bl. a. sddana som ldkemedel anvidnda varor, som
tillika har en icke ovisentlig anvindning for andra dndamal. Till samma
grupp hor ocksé vissa som likemedel allméint anvidnda varor som &ar for-
tecknade i bilaga III till apoteksvarustadgan. Sarskilt betrdffande de senare
medlen finns vissa kontrollféreskrifter i apoteksvarustadgan. I den man
sddana saknas och det ror sig om preparat, avsett att intagas, dr det under-
kastat bestaimmelserna i livsmedelsstadgan.

De lakemedel, som &r forsta klassens gifter, regleras av giftstadgan. For
savil dessa medel som for apoteksvarorna géller, att de i detaljhandelsledet
ar forbehallna apoteken. Daremot &r tillverkning och grosshandel — pa
villkor, som nidrmare anges i apoteksvarustadgan och giftstadgan — med-
given dven utanfor apoteken. Originalforpackade apoteksvaror och ldke-
medel som &r forsta klassens gifter 4&r under bendmningen farmacevtiska
specialiteter underkastade sérskild kontroll i den ordning specialitetskun-
gorelsen foreskriver.

Vissa gifter med starkt vanebildande egenskaper, de s. k. narkotika, reg-
leras forutom av giftstadgan dven av narkotikakungorelsen.
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De bakteriologiska preparaten bildar i stort sett tva sjdlvstdndiga varu-
grupper inom lakemedelsomradet, en humanmedicinsk och en veterindrme-
dicinsk. For den forra foreligger dock en viss anknytning savil till apo-
teksvarustadgan som till specialitetslagstiftningen.

Av det sagda framgéar att ett och samma likemedel ofta regleras av flera
forfattningar. Apoteksvarustadgan kan vara tillamplig samtidigt som spe-
cialitetskungorelsen. D& det ror sig om ett giftigt ldkemedel kan samtidigt
savil giftstadgan som narkotikakungoérelsen och specialitetskungdrelsen
vara aktuella. A andra sidan kan likemedel med sidana patagliga yttre
likheter, som betingas av central tillverkning i storre skala, styras av helt
olika forfattningar. Det kan rora sig om apoteksvarustadgan, livsmedels-
stadgan, giftforfattningarna eller forfattningarna om bakteriologiska pre-
parat.

Vad som hittills anforts har framfor allt berdrt grinsdragningar inom
likemedelsomradet. Emellertid foreligger betydelsefulla griansdragnings-
fragor dven mellan likemedlen och vissa andra varugrupper, framst olika
gifter for icke-medicinskt bruk. Lagstiftningsméssigt 4r sambandet mellan
dessa grupper mycket intimt i det att giftstadgan géller for savil giftiga
ldkemedel som for andra gifter. Ett forsta eller andra klassens gift kan vara
antingen ldkemedel eller tekniskt gift. 1 det forra fallet regleras varan i
regel forutom av giftstadgan av nagon eller nagra av de speciella lakeme-
delsforfattningarna, i det senare fallet kan — séarskilt da det ror sig om
bekdampningsmedel — en eller flera specialforfattningar bli tillimpliga. Sa-
dana ar i forsta hand viaxtskyddskungorelsen, biskyddskungérelsen och
ohyrekungoérelsen.

2. Likemedelsgifter och tekniska gifter

Lakemedelsutredningens forslag

Lakemedelsutredningen erinrar om att man under fOrarbetena till apo-
teksvarustadgan lédnge utgick fran att jamvél de giftiga ldkemedlen borde
omfattas av den tilltdnkta lagstiftningen. Sa var fallet i det av medicinal-
styrelsen ar 1909 avgivna forslaget till apoteksvarustadga. Att man till slut
begrinsade apoteksvarustadgan till att avse endast icke giftiga likemedel
grundas enligt utredningen pa historiska skédl. Hirom anfoér utredningen
foljande.

Annu i bérjan av 1900-talet reglerades likemedelshandeln i allt visent-
ligt av mycket gamla bestimmelser, bland vilka ma nédmnas 1688 ars me-
dicinalordningar och Kungl. Maj:ts fornyade privilegier for apotekarsocie-
teten av 1683. Handeln med gifter reglerades vid samma tid av 1876 ars for-
ordning angadende vard och forsdljning av arsenik samt av andra giftiga
amnen och varor. Sistndmnda forfattning ersattes 1906 av den da utfar-

dade giftstadgan, som bland annat meddelade erforderliga bestimmelser
rorande tillverkning av gifter annorstides @n & apotek. Dirigenom hade
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vad gifterna betraffar en anpassning skett till de nya forhillanden, som
intratt i och med att tillverkning av likemedel utanfor apoteken blivit ak-
tuell i samband med att industrien bérjat intressera sig for likemedelsom-
radet. Tillverkning av och handel med icke giftiga likemedel var i allt va-
sentligt fortfarande forbehillen apoteksforestindarna, ehuru denna ord-
ning icke stod i god samklang med de av utvecklingen betingade férhéllan-
dena. En av den tilltinkta apoteksvarustadgans viktigaste uppgifter blev
darfor att fastsld formerna for tillverkning av dylika likemedel utanfor
apoteken samt att utskifta handeln med denna varugrupp mellan tillver-
kare, grosshandlare, apoteksforestindare och Gvriga. Mledan 1906 ars gift-
stadga framst fir ses som en produkt av en skyddslagstiftning med hinsyn
till gifternas farliga karaktar, ter sig apoteksvarustadgan nirmast som en
forfattming, vilken avgramsar apoteksmonopolets omffattning, 1at vara att
sikerhetshiansyn tillmatts stor betydelse vid grinsdragningarna.

Diirefter komstaterar lakemedelsutredningen, att de historiska skilen for
en uppdelning av likemedlen mellan apoteksvaror och forsta klassens gifter
icke lingre kan tillmitas sidan birkraft, att uppdelningen bor bibehallas.
Efter att ha uttalat att det inte finns nigon sakligt betingad anledning till
en skarp gransdragning mellan giftiga och icke giftiga likemedel, fort-
satter utredningen.

Det bor ihdgkommas, att snart sagt varje som likemedel anvant dmne i
vissa situationer kan medfora skadeverkmingar och att vidare ett stort
antal av de varor, som nu bendmnas forsta klassens gifter, ritt anvinda,
aro virdefulla likemedel. Det stora flertalet nya likemedelssubstanser, som
pa semare ar tillforts var likemedelsarsenal, maste betecknas som forsta
klassens gifter i nuvarande bemaérkelse. Det vasentligaste da det giller
likemedel ar, att man i det givna fallet vet vad man handskas med, dvs.
att man kanner medlets verkningar och kan lita pd att medlet har just den
sammansittning det uppges ha.

Likemedelsuiredningen foreslar, att apoteksvarubegreppet i framtiden
skall inkludera dven de likemedel, som nu hanfors till forsta klassens gif-
ter. De praktiska konsekvemserna hirav blir enligt utredningen, att like-
medelsforordningen bor inneffatta alla erforderliga grundliggande bestim-
melser om de giftiga likemedlen och att giftstadgans nuvarande bestimmel-
ser om likemedel bor brytas ut ur stadgan. En ny giftstadga bor enligt ut-
redningen innehdlla dels allmianna stadganden rorande import, tillverknimg,
forsiljning och innehav av gifter, dels speciella stadganden rorande gifters
anvandning for andra dndamal in medicinska, t. ex. i kemisk teknik, inom
vaxtskydd, som bekimpningsmedel mot skadedjur etc.

Remissytiirandena dver likemedelsutredningens forslag

Ett flertal remissinstanser har ansett, att liakemedelsutredningen icke till-
fredsstillande utrett hur de fragor skall 16sas, som sammanhidnger med
gransdragningen mellan likemedelsomridet och omridet for tekniska gif-
ter. I flera yttranden hivdas, att det vore omdjligt att taga stéallning till
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frdgan om gifternas inordnande i Iikemedelsforordningens tillimpningsom-
rédde, innan ett forslag till ny gifistadga utarbetats eller atminstone kon-
sekvemserna gentemot gifistadgan utretts nirmare. En dylik standpunkt
intages av kommerskollegium, Sveriges kemiska industrikontor, handels-
kamrarna i Stockholm och Malmé, medicinalstyrelsen, statens farmacev-
tiska laboratorium, Apotekarsocietetens direktion och centralstyrelsen fér
Sveriges farmacevtforbund.

Represemtativt for den allminna instillningen hos dessa instanser &r
foljande yttrande av Cemtralstyrelsen for Sveriges farmaceviférbund.

Farmacevtforbundet finner ej anledning rikta principiella invindningar
mot den relativt gemomgripande forindring, som forslaget innebédr. Det
méste betraktas som Onskvirt att bestimmelserna i en cemtral forfattning
avser sid vida grupper som mojligt, varigenom grinsdragningsproblemens
antal skulle minskas. At farmaceviforbundet trots detta icke anser sig
kunna bitrida utredningens forslag i detta avseende, sammanhinger med
utredningens behandling av fragan, vilken icke synes tillfredsstillande.

I viss utstrackning svavar man i tvivelsmil om utredningens intentioner
genom att betdnkandet icke tillrickligt ingidende diskuterar de praktiska
konsekvemserna av de framlagda forslagen. De samordningsproblem, vilka
komma att uppsti mellan 4 ena sidan likemedelsforordningen och 4 andra
sidan den giftstadga, som skall reglera hanteringen av andra gifter dn sé-
dana, som ha anvidndning som likemedel, har utredningen i stor utstrick-
ning undvikit att behandla och har icke ens skisserat utformningen av den
nya gifistadgan. Férbundet finner detta anmirkningsvirt, frimst med hén-
syn till det relativt stora antal gifter, vilka ha sivil medicinsk som teknisk
anvindning och vilkas hantering alltsi skall regleras i ena fallet av like-
medelsférordningen och i andra fallet av giftstadgan. Icke heller har ut-
redningen redovisat i vad mén de skirpta bestimmelserna i friga om till-
stindsgivning for tillverkning av apoteksvara dro betingade av utvidgning-
en av definitionen.

Slatens farmacevtiska laboratorium finner ocksa att skilen for likeme-
delsutredningens forslag teoretiskt sett dr goda, men att forindringen har
en del praktiska konsekvenser, som utredningen icke klargjort. Sdirskilt
framhdlles de oligemheter som emanerar ur det forhallandet, att utred-
ningen — liksom gillande ordning — i stort sett behandlar substanser och
beredningar p4 samma satt. Det finns en rad mer eller mindre giftiga sub-
stanser, som har omviaxlande teknisk och medicinsk anvindning. Daremot
ar det sillsynt, att beredningar har dylik blandad anvandning.

Apotekarsocietetens direktion anser det vara en stor olidgemhet, om sam-
ma preparat skall foras an till den ena och an till den andra forfattmimgen,
alltefter anvindningen. Direktionen fortsitter.

Detta laser stadgans och lakemedelsforordningens bestimmelser till var-
andra i en icke lamplig omfattning och skulle for vissa grupper av like-
medel medfora, att ondodigt stringa bestimmelser e¢j sillan maste komma
att tillampas. Savitt direktionen kunnat finna, vore det nimligen for undvi-

kande av oklarhet nédvindigt att ha samma bestaimmelser angdende till-
verkning, grosshandel, forvaring etc. bade i giftstadga och likemedelsfor-
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ordning. P4 annat sdtt synes man icke kunna 16sa t. ex. frigan om vilka
krav som skola stdllas pa tillverkningen av en vara med séavél likemedels-
anvandning som teknisk anvdndning. Och man maste, som utredningen
ocksa sjilv papekat, for alla apoteksvaror ha samma bestimmelser for
t. ex. tillverkning, oberoende av om det adr fraga om ett narkotiskt d&mne
eller en ogiftig ravara. Det vill déarfor synas, som om man vunnit féga med
att bryta loss ldkemedlen ur giftstadgan. Utredningen synes, nar den har
foreslagit detta, i huvudsak ha sett till likheterna och inte till skillnaderna
mellan apoteksvaror och gifter.

1953 ars ldkemedelskommitté formodar, att kontrollféreskrifterna pa hela
apoteksvaruomradet skdrps, om de nuvarande apoteksvarorna och gifterna
av forsta klassen sammanfors till en varugrupp. P4 denna grund stéller sig
kommittén tveksam infor ldkemedelsutredningens forslag i denna del.

Oforbehéllsamt positivt till lakemedelsutredningens forslag i fraga om
gifterna ar Sveriges fdarghandlares riksforbund.

Aven Rufi — representantforeningen for utldindska farmaceutiska indu-
strier stiller sig positiv och finner det vardefullt, att apoteksvarubegreppet
utvidgas till att omfatta dven gifter.

Giftstadgeutredningens forslag

Efter en redogorelse for lakemedelsutredningens refererade forslag och
remissyttrandena dirover gar giftstadgeutredningen nérmare in pa fragan
huruvida giftiga ldkemedelssubstanser och bruksfardiga likemedel inne-
hallande séddana substanser fran lagstiftningssynpunkt ldmpligen skall be-
handlas pd samma sitt.

Diskussionen utgar fran det faktum att fler &n 600 av de i giftstadgans
bilaga | forekommande rubrikerna avser sadana fOrstaklassgifter, som
endast eller huvudsakligen har medicinsk anvédndning. Det uttalas, att det
torde vara utomordentligt sédllsynt, att ndgot av dessa @mnen i befintligt
skick utldmnas fran apotek for medicinskt bruk. Det normala dr enligt ut-
redningen, att &mnena kommer till anvidndning pa apotek eller likemedels-
fabrik for framstillning av ldkemedelsberedningar, vilka i bruksfardigt
skick tillhandahalls konsumenterna. Utredningen fortsitter.

Vid framstdllning av dessa beredningar har man att tillimpa farmacev-
tiska arbetsmetoder, regler och foreskrifter, som syftar till att den fardiga
beredningen skall vara tillrdckligt hallbar, att den skall resorberas pa ett
tillfredsstdllande sétt, att doseringsnoggrannheten i forekommande fall skall
halla sig inom faststillda variationsgréanser o. s. v. | frdga om dessa exempli-
fierade forhallanden ar det regelmissigt samma krav for giftiga och icke
giftiga ldkemedel. Betridffande de &mnen, som anvidnds som utgangsmaterial,
finns kvalitetsfordringar uppstéllda i olika handbdcker. Fér de mera be-
tydelsefulla likemedelssubstanserna aterfinns dessa kvalitetskrav i den
av Kungl. Maj:t faststdllda farmakopén. Huruvida en viss substans mot-
svarar de uppstillda kvalitetskraven kan i regel ganska latt bestdmmas
analytiskt. Om en substans vid analys visar sig halla mattet, 4r det ur 1&-
kemedelssynpunkt likgiltigt var den ar tillverkad, och detta géller oavsett
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substansen &r giftig eller ej. Av allménna sédkerhetshédnsyn och av yrkes-
hygieniska skil dr det ddremot ingalunda betydelseldst, om en viss substans
har giftiga egenskaper eller icke. Ur ndmnda synpunkter pakallar de giftiga
substanserna sarskild uppmirksamhet. Detta géller antingen substansen
skall anvédndas vid likemedelsframstéllning eller for annat dndamal.

Exempel pa anvindningssitt utanfor lidkemedelsomradet for gifter ar an-
vindning som hjilpsubstanser vid kemiska synteser, tillsatser som stabili-
satorer, denatureringsmedel m. m. i tekniska produkter och som verksamma
bestandsdelar i véaxtskyddsmedel och andra bekdmpningsmedel.

Giftstadgeutredningen drar den slutsatsen, att det dr motiverat med en
enhetlig behandling av alla giftiga substanser oavsett anvdndningsomrade.
Daremot anses det mindre angeldget, att lakemedelssubstanser och likeme-
delsberedningar behandlas pa inbordes likartat sitt. 1 Overensstimmelse
med denna sin uppfattning foresladr utredningen, att alla giftiga substanser
regleras av giftlagstiftningen och att likemedelsforordningen endast skall
behandla varor, som kan betecknas som bruksfardiga likemedel.

Remissyttrandena over giftstadgeutredningens forslag

Forslaget att giftlagstiftningen principiellt icke skall omfatta de giftiga
ldkemedlen utan endast de giftiga likemedelssubstanserna har tillstyrkts
eller lamnats utan erinran av samtliga remissinstanser. Medicinalstyrelsen,
statens farmacevtiska laboratorium, styrelsen for de tekniska hogskolorna,
kommerskollegium, Apotekarsocieteten, Sveriges fdrgfabrikanters forening,
Féreningen Sveriges droghandlare, Sveriges farmacevtforbund, Sveriges
farghandlares riksforbund och Ldkemedelsindustriforeningen framhaller
dock att samordning maste dga rum mellan giftlagstiftningen och den vén-
tade likemedelsforordningen, da de i betdnkandet med forslag till ldkeme-
delsforordning (SOU 1955:44) framlagda forslagen till definitioner pa 1&-
kemedel och apoteksvaror ej korresponderar med den foreslagna giftlag-
stiftningens bestimmelser.

Sarskilt ingdende har ifrigavarande problemstillning behandlats av Ld-
kemedelsindustriforeningen. Sammanfattande har foreningen konstaterat,
att utredningen tagit initiativ till en legislativ uppdelning, som maste be-
tecknas icke blott som 6nskvird utan till och med i lingden ndédvéandig for
den industriella aktiviteten. Emellertid framhaller foreningen att det &dnd-
rade ldkemedelsbegreppet ger upphov till en kedjereaktion, vars konse-
kvenser noggrant maste undersokas.

3. Bekdmpningsmedel och andra gifter

Gillande bestimmelser

Som redan tidigare namnts &r lagstiftningen om bekdmpningsmedel
splittrad pa flera olika forfattningar. Den mest grundldggande ar gifistad-
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gan, men regleringen omfattar dirjamte ohyrekumgérelsen, vaxtskyddskun-
gorelsen och biskyddskumgorelsen. Hartill kommer stadganden och beslut
som meddelats av medicinalstyrelsen, lantbruksstyrelsen och statens viixt-
skyddsanstalt.

Billagoma 1 och 2 till gifistadgan upptar atskilliga substanser med an-
véndning i bekimpningssyfte. Enligt principerna for bilagornas konstruk-
tion finns dock ingen garanti for att varje giftig substans av intresse pé
bekdmpningsomrddet forklarats som gift av forsta eller andra klassen.
Forutom substanser upptar vissa underavdelningar inom bilaga 2 bl. a.
beskrivningar Over beredningar avsedda for bekampningsdindamal, t. ex.
utrotande av ogris, bekdmpande av skadeinsekter, av rattor och méss ete.
Vad angdr dessa beredningar ror det sig ofta om mycket starka gifter, dér
man emelllertid forklarat handelspreparatet — beredning i vil sluten
origimalférpackning forsedd med speciell varningstext och bruksanvisning
— for gift av andra klassen. For de av giftstadgan omfattade bekdimpnings-
medlen ger stadgan foreskrifter om inférsel, tillverkning, handel, forvaring
och i viss utstrickning anvindning. Niara anslutna till den hir avsedda
gruppen varor ér sddana bekimpningsmedel for vilka medicinalstyrelsen
med st6d av bemyndiganden i giftstadgan utfardat bestimmelser.

Sédant bekdmpningsmedel, som &r avsett att anvandas i vaxtskydds-
syfte, fdr jamlikt vdxtskyddskumgdrelsen icke saluhillas eller anvindas
forvarvsméssigt med mindre medlet har registrerats hos vaxtskyddsan-
stalten. | samband med registreringen kan sirskilda foreskrifter till skydd
mot giftverkan eller annan skadlig inverkan pia minniskor meddelas av
statens institut for folkhilsan. Sddant kemiskt medel for bekimpande av
ogrils, véixtsjukdomar eller for vixter skadliga djur, vilket ar giftigt for
bin eller humlor, far principiellt icke anviindas for att behandla vixter som
stdr i blom och beflyges av bin eller humlor. Harom stadgas i biskydds-
kungdrelsen. Dispens fran det angivna stadgandet kan i viss utstrickning
meddelas av lantbruksstyrelsen.

En grupp bekémpningsmedel, som ar avsedda att anvindas till forgéran-
de av ohyra, fir enligt ohyrekumgérelsen yrkesmissigt anviandas endast
av den som erhallit sdrskilt tillstind dartill. Vad angir cyanvite giller
tillstindstvang dven da det ror sig om icke yrkesmaéssig anviéndning.

Giflistadgeutredningen
Den nuvarande ordningen med en uppsplitiring av bestimmelserna om
bekéimpningsmedel kan, framhiller giftstadgeutredningen, ses som ett na-
turligt uttryck for de skiftande forhallandena pi omridet och den méng-
fald sympunkter, som kan anliggas pa anvandandet av olika typer av be-
kidmpningsmedel. Bland sidana synmpunkter nimns graden eller franvaron
av giftighet, krav pa sidrskilda kunskaper eller forsiktighetsmdtt vid hand-
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havandet, effektivitet for avsett dndamaél, forekomst av icke oOmskvirda
sidoefffekter m. m.

Icke minst inom handel och industri maéste det enligt giftstadgeutred-
ningen vara en betydande oligenmhet med den foreliggande splittringen.
Flera génger har ocksid frin myndigheter och sammanslutningar ifraga-
satts, huruvida icke alla bestimmelser angdende bekdmpningsmedel borde
samlas i en enda forfattning. Ett starkt stod for en sddan tanke ir enligt
utredningen att man i en rad lander slagit in pi vigen med och haft mycket
goda erfarenheter av en sidrskild frin den allmfnna giftlagstiftningen mer
eller mindre fristiende forfattmimgsgivning rorande bekdmpningsmedel.

Giffistadgeutredningen framhaller, att bekdmpningsmedlens anvindning
direkt grundar sig pa deras giftiga egemskaper, medan giftigheten hos
andra varor enbart ir en oligenhet, som vidhéiftar varorna. Hari ligger en-
ligt utredningen ett sirskilt motiv for en speciallagstiftning om bekamp-
ningsmedel. Utredningen skriver.

Anvindningen av giftiga varor for skilda dndamal grundar sig i regel
pa andra egemskaper hos varorna in deras giftighet. Varornas toxiska egen-
skaper har emellertid gjort det noédvandigt, att de inordnas under de
skyddsbestimmelser giftlagstiftningen ger. I friga om bekdmpningsmedlen
ar liget ett annat. Amvéimdmingsséittet baseras hir i allminhet pa det for-
héllandet, att medlen ar giftiga. Det dr diarfor ganska naturligt att man
bland bekdmpningsmedlen &terfinner méanga mycket toxiska varor. D4
bekdimpningsmedlen trots sin ofta betydande giftighet av ekonomiska skil
maiste fi en omfattande anvindning foreligger for dessa medel flera prak-
tiska problem, som eljest knappast ar aktuella vid gifthanteringen. Mot
bakgrunden hirav fir man se behovet av en sarlagstiftning for bekamp-
ningsmedel.

Om man sammanfoérde de bestimmelser, som skall gilla for bekamp-
ningsmedel, inom ramen for en sirskild lagstifining om dessa medel skulle,
menar giftstadgeutredningen, reglerna for bekdmpningsmedlens anvind-
ning och handhavande i 6vrigt kunna bli mera enhetliga. Vidare borde det
bli méjligt att erhilla en ordning, som battre dn nu ger utrymme for eft
adekvat utnyttjande av olika medel, frin de mest toxiska till sidana, som
néira nog &r i avsaknad av skadliga biverkningar. Sistndmnda mdjlighet
uppges sammanhinga med att man for bekampningsmedlen som fristdende
grupp kan ha ett klassificeringssystem, som tar hinsyn till att vissa medel
endast fir handhavas av personer med limplig kompetens, och att man pa
varje medel kan fi auktoritativa uppgifiter om risker och skyddsétgirder.

Gifffistadgeutredningen foreslar, alt huvudparten av erforderliga bestim-
melser om bekidmpningsmedel samlas i sirskild lagstiftning vid sidan av
en giftférordning. Umder denna lagstiftning skulle inbegripas dven de en-
staka bekdmpningsmedel, vilkas toxicitet ar si lag, att de icke obetingat
skulle kunna foras in under giftlagstiftningen i egentlig mening. Den fore-
slagna lagstiftningen om bekidmpningsmedel vilar i detta avseende péa
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samma grund som vixtskyddskungorelsen och kan i viss man ses som en
utbyggnad dérav. I fraga om tillverkning och import skulle bekdmpnings-
medlen icke intaga nagon séarstdllning utan i dessa hidnseenden skulle de
allménna bestimmelserna i giftférordningen gélla.

Remissyttrandena

Samtliga remissinstanser ansluter sig till eller har inte nagot att erinra
mot utredningens forslag att bekdmpningsmedlen i princip bryts ut ur
giftlagstiftningen och behandlas i sirskild ordning. Atskilliga instanser
uttalar direkt sin tillfredsstillelse over forslaget, nimligen medicinalstyrel-
sen, statens farmacevtiska laboratorium, domdnstyrelsen, veterindrstyrel-
sen, statens veterindrmedicinska anstalt, ldnsstyrelserna i Stockholms, Gote-
borgs och Bohus samt Gdvleborgs lin, poliskammaren i Hdlsingborg, hdlso-
vardsndmnderna i Malmé och Géteborg, Gdteborgs handelskammare, Apo-
tekarsocieteten, styrelsen for Hushallningssdllskapens forbund, tre hus-
hdllningssdllskap, Sveriges fdrgfabrikanters forening, Foreningen Bekdmp-
ningsmedels-Leverantorer, Sveriges farmacevtforbund, Sveriges fdrghand-
lares riksforbund, Svenska jdgareforbundet och Sveriges husmodersfor-
eningars riksforbund.

Representativt for de ménga tillstyrkande yttrandena &r det som av-
givits av ldnsstyrelsen i Stockholms Idn. 1 detta yttrande betecknas greppet
att sammanfora i princip alla bestammelser om bekdmpningsmedel i en
sarskild forordning jamte tillimpningskungorelse som péatagligt lyckligt.
Medicinalstyrelsen betonar den visentligt stérre overskadlighet som vinnes
med det foreslagna systemet jamfort med det gillande. Det synes styrelsen
dven sannolikt, att den nya ordningen kommer att motsvara utvecklingens
krav pa smidighet.

4. De narkotiska medlens stdllning i forhéallande till 6vriga gifter

Gillande bestammelser

Tidigare har omnédmnts, att for vissa av gifterna av forsta klassen, nam-
ligen de narkotiska d&mnena och beredningarna, finns sirskilda, mera
restriktiva bestimmelser vid sidan av giftstadgan. De gifter, som rdknas
som narkotika, ar uttdtmmande fortecknade i | § narkotikakungorelsen.
Vissa narkotika sdsom haschisch och opiumextrakt for rokning far ej fore-
komma i Sverige. De narkotika, som far inféras hit eller tillverkas hér,
far uteslutande anvéndas direkt eller indirekt for medicinskt eller veten-
skapligt bruk.

Narkotiska dmnen och beredningar far importeras endast av ett ringa
fatal, av medicinalstyrelsen godkidnda importorer (f. n. omkring 15). Vid
varje tillfdlle, da import skall dga rum, maste sdrskild inforsellicens ut-
verkas hos medicinalstyrelsen. Export av narkotika far ske av envar, som
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av medicinalstyrelsen erhallit utforsellicens pid den aktuella varan. For
att siddan licens skall utfardas, krivs dock att inférsellicens foretes fran
det land, dit varan skall exporteras. Tillverkning av narkotiska Amnen och
beredningar far bedrivas endast av den som erhillit medicimalstyrelsens tll-
stand hartill. Sidant tillstind kravs dock icke, da det giller framstéillning
av likemedelsberedningar pid apotek, ej heller did friga ar om framstall-
ning av narkotika i vetenskapligt syfte vid rikets universitet och hog-
skolor. Bestimmelser om grosshandel med narkotika saknas. I praktiken
har darfor grosshandel med dessa varor endast kunnat bedrivas av god-
kidnda importorer, godkanda tillverkare och apoteksforestindare. Yiter-
ligare finns bestimmelser om vem som fir inneha narkotiskt dmne eller
beredning. Berattigade hartill ar importor, tillverkare, apoteksforestindare
och den som i vederbdrlig ordning fatt narkotiskt Amne eller beredning till
sig utlimnat sidsom likemedel.

Likemedelsutredningen

I fraga om de narkotiska medlen siger sig lakemedelsutredningen ha
varit forhindrad att uppta till saklig diskussion frigan, huruvida négra
andringar ir pakallade for att pa annat sitt dn hittills avgrinsa giltighets-
omridet for narkotikabestimmelserna, eftersom narkotikabegreppets inne-
bord vilar piA bestimmelser i internationella konventioner. For utred-
ningen har huvudfragorna darfor varit dels huruvida narkotikabestimmel-
ser Overhuvudtaget skulle intagas i likemedelsférordningen, dels vilken
formell avfatining bestimmelserna skulle fi vid en sidan 6venrflyttning. Ut-
redningen anfér.

Narkotiska amnen och beredningar fi enligt gillande lagstiftning endast
anvindas for medicinskt bruk samt i vetenskapligt syfte. Atskilliga narko-
tika dro viktiga och i mycket stor utstrickning anvinda likemedel. Med
héansyn hartill har det synts utredmingen, att det skulle vara en allvarlig
brist hos en likemedelsforordning, om den icke jimvil reglerade fragor
angiende denna grupp av likemedel, som enligt utregthimgens forslag bli
apoteksvaror. Demna sympunkt har av utredningen tillmatts si avgorande
betydelse, att utredningen stannat for att lita narkotikabestimmelserna
inflyta i forordningen. Det har emellertid stitt klart for utredningen, att
vissa skil ocksi tala for att lata erforderliga narkotikabestiammelser bilda
en sarskild forfattning. Ett sidant skil ir, att narkotikalagstifinimgen
uppkommit, icke pa grund av att en rad narkotika aro likemedel, utan
emedan narkotika, di de anvindas som rusgifter, medfora allvarliga skade-
verkningar for individen. Det mi dock anmirkas, att deifta problem har
foga rackvidd i Sverige och att det framfor allt dr i utomeuropeiska lédnder,
som narkotikamissbruket varit och alltjamt ar ett stort samhillsproblem.
Ett annat skil, som kan anforas mot att indraga narkotikabestimmelserna
i en likemedelsforordning &r, att erfarenhetsmaissigt dessa bestimmelser
ofta dndras genom internationella beslut. Di de grundliggande narkotika-
bestimmelserna ha direkt intresse endast for ett relativt begriinsat antal
personer, vore det mindre tilltalande med talrika andringar av dessa be-
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stimmelser i en eljest mahidnda mera stabil likemedelsforordning. Dessa
oldgenheter neutraliseras & andra sidan av att innehéllet i den oftast dndra-
de bestimmelsen i nuvarande narkotikakungoérelsen — ndmligen | §, som
bland annat innehaller en upprikning av de narkotiska d&mnena — i for-
slaget till lidkemedelsférordning placerats i vissa av forordningens bilagor.

I fraga om den formella avgrinsningen av narkotikabegreppet innebér
utredningens fOrslag, att de narkotiska @mnena fortecknas i en bilaga
till forordningen. I den man icke annat framgéar av en annan bilaga till
forordningen skulle samtliga beredningar av nyssndmnda &mnen ocksa
utgora narkotika.

Giftstadgeutredningen

Utredningen har icke ndrmare diskuterat fragan huruvida de narkotiska
medlen bor inordnas direkt under likemedelslagstiftningen eller giftlag-
stiftningen. Emellertid har utredningen utgatt fran att séarskilda stadganden
om de narkotiska medlen skulle meddelas vid sidan av annan lagstiftning.

Remissyttrandena

Vid remissbehandlingen av ldkemedelsutredningens forslag
till ldkemedelsférordning har frigan om de narkotiska medlens stédllning
mera utforligt behandlats endast av medicinalstyrelsen och Ildkemedels-
industriforeningen. Harvid anfor medicinalstyrelsen, att arbete pagar sedan
flera ar inom Forenta Nationerna i syfte att f4 de nuvarande konventioner-
na ersatta med en enda. D4 en saddan blivit antagen, dr det ofrankomligt
med en Oversyn av den svenska narkotikalagstiftningen. Detta talar enligt
styrelsen for, att den egentliga narkotikalagstiftningen behandlas utanfor
den foreslagna likemedelsforordningen. Aven av andra skil stiiller sig sty-
relsen tveksam infoér forslaget att inrycka narkotikabestdmmelserna i for-
ordningen. Medicinalstyrelsen yttrar salunda.

Vidare kan man genom narkotikabestimmelsemas upptagande i ldke-
medelsforordningen icke konsekvent fasthélla vid principen om substans-
tillverkningens undantagande fran forordningens foreskrifter om kontroll
(74 §). LU har det oaktat funnit, att overviagande skil tala for att like-
medelsforfattningarnas forenhetligande bor omfatta jamvial erforderliga
foreskrifter om kontroll av dessa medel.

Om man bortser frdn apotekens forsdljning m. m., 4r det endast ett fatal
personer, som ha att direkt befatta sig med foreskrifterna pa narkotikaom-
radet. For dem samt for tull- och polismyndigheter, som i narkotikafragor
direkt samarbeta med styrelsen, dr det betydelsefullt att ha alla gillande
bestimmelser inom omréadet samlade och liattoverskadliga. Likemedelsfor-
ordningen synes mindre vidl motsvara dessa ur praktisk synpunkt motive-
rade krav.

Likemedelsindustriforeningen anser i motsats till medicinalstyrelsen, att
de internationella O6verenskommelserna icke fOrsvarar ett intagande av
narkotikabestimmelserna i ldkemedelsforordningen. Foreningen finner det



Kungl. Maij:ts proposition nr 18k dr 1962 61

tvartom andamadlsenligt att dven bestimmelserna om narkotiska #mnen
och beredningar inordnas i forordningen. De fordndringar, som foljer av
internationella Sverenskommelser, avser regelmaissigt dndringar i forteck-
ningen dver vad som skall anses sasom narkotika eller dndringar med av-
seende 4 vilka narkotika, som dverhuvud icke bor tillverkas eller far inne-
havas, resp. med avseende & vilka beredningar, som kan behandlas enligt
mindre restriktiva regler dn de generella. Dylika &ndringar skulle icke
behéva paverka sjidlva forfattningstexten utan endast bilagorna. Da dessa
i allt fall dr avsedda att bli underkastade en periodisk 6versyn, forefaller
det foreningen som om de aktuella findringarna i internationella Gverens-
kommelser icke skulle medféra nagon oldgenhet frin forfattningsteknisk
synpunkt.

Rufi — representantforeningen fér utlindska farmaceutiska industrier
har icke nirmare gitt in pi fragan om de narkotiska medlens stillning
men har i sitt positiva uttalande om att gifterna skulle inrdknas bland
apoteksvarorna uttryckligen inbegripit narkotika.

Remissytitrandena oOver gilftstadigewtiediniingens betin-
kande innehéller endast i ringa man nagra uttalanden om de narkotiska
medlen. Vad angir dessa medels stillning i forhallande till 6vrig lagstift-
ning har sporsmaélet flyktigt berorts av Likemedelsindustriféreningen som
beklagar, att utredningen icke riknat med den konmstrukiion, som léke-
medelsutredningen pa sin tid foreslagit.

B. Firfattningsforslagens formella natur
1. Likemedelsomridet

Likemedelsutredningen

Utredningen foreslir, att huvudparten av erforderliga bestimmelser i
fraga om import och tillverkning av samt handel med ldkemedel samlas i
en enda forfattning, benimnd likemedelsforordning. Utredningens forfatt-
ningsforslag omfattar 104 §§, varjamte sex bilagor skulle vara fogade vid
forordningen. P4 grund av de foreslagna bestimmelsernas allménna bety-
delse och deras ekonomiska konsekvenser anser utredningen, att riksdagens
yttrande bor inhdmtas om forslagets huvudgrunder. Tvd av utredningens
ledaméter, professorerna Ahlgren och Rydin, samt en av dess experter, apo-
tekaren Lonngren, har anmalt avvikande mening vad angir forslagets
formella uppbyggnad. Sdlunda har de bida forstnimnda uttalat 6nskemé-
let, att forordningen skulle innehilla definitioner och dylikt i en allmén
del, medan i Ovrigt bestimmelserna skulle samlas varugruppsvis. Apote-
karen Lonngren har hidvdat, att forordningen endast borde upptaga defini-
tioner och andra mera generella stadganden, medan diremot detaljbestim-
melserna borde innefattas i nigra till forordningen knutna kungoérelser.
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Remissyttrandena

Ett flertal remissinstanser uttalar tvekan om ldmpligheten av den ut-
formning utredningen foreslagit. Man anser, att forslaget till férordning ar
svardverskadligt och ohanterligt och ifragasitter, om det inte varit lamp-
ligare med den av reservanterna forordade ordningen.

Medicinalstyrelsen, som uttalat sig i denna riktning, férmenar att den
foreslagna uppldggningen fran praktiska synpunkter knappast motsvarar
de Onskemal som finns. Med en uppldggning enligt reservanternas rikt-
linjer skulle det enligt styrelsens mening bli enklare att 6verblicka samt-
liga for en speciell likemedelsgrupp géllande bestimmelser, att tillfoga be-
stimmelser for sadana specialomraden, vilka framdeles boér inordnas i
forordningen, att om sa befinnes Onskvirt, medtaga flera detalj foreskrifter
for specialgrupperna samt att vidtaga dndringar i saddana speciella delar,
som kan beslutas av Kungl. Maj :t utan riksdagens medverkan.

Liknande uppfattningar framfors av kommerskollegium, Sveriges gros-
sistforbund, veterindrstyrelsen, styrelsen for statens veterindrmedicinska
anstalt, forsvarets sjukvdrdsstyrelse, medicinska fakulteterna vid univer-
siteten i Lund och Géteborg, ldrarkollegiet vid tandldkarhogskolan i Malmo,
kollegiendmnden vid tekniska hogskolan i Stockholm, Idrarkollegiet vid
farmaceutiska institutet, Idkemedelskommittén, handelskamrarna i Gdéte-
borg och Malmé, Sveriges farmaceviforbund, Svenska tandlikaresdllskapet,
Sveriges veterindrforbund samt Svenska landstingsforbundet.

Apotekarsocieteten anser, att den nuvarande ldkemedelslagstiftningen
icke med fog kan sédgas vara svaroverskadlig och Onskar att systemet med
flera specialforfattningar bibehalls. Forslaget till lidkemedelsforordning be-
tecknas som alltfor invecklat och svaréverskadligt for praktiskt bruk. Apo-
tekarsocieteten forklarar sig dock icke avvisa tanken pa en grundlaggande
forfattning av mera begriansat omfang.

2. Gift- och bekdmpningsmedelsomradena

Giftstadgeutredningen

Utredningen har foreslagit, att bestdmmelserna om hélsofarliga varor
samlas i en forordning, medan utredningen ifrdga om bekdmpningsmed-
len forordat en kort grundliggande forordning om registrering av sadana
medel jimte en mera omfattande kungodrelse med bestdmmelser i Ovrigt
om bekdmpningsmedlen. Utredningen har uttalat, att det pa omraden, sa-
dana som de forevarande, i regel torde vara dndamalsenligt med en mera
allmént hallen férordning och en mera detaljerad kungorelse. Da det giller
de hilsofarliga varorna anser emellertid utredningen, att foga vore att
vinna med en sddan uppdelning. Detta sammanhédnger med att utredningen
ansett det mojligt att ersidtta manga av de i nuvarande giftstadga férekom-
mande detalj foreskrifterna med mera generella stadganden. De fall, da pre-
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ciserade detalj foreskrifter icke ansetts mojliga att undvara, har utredning-
en menat vara sa fa att den i overblickens intresse latit dem avhandlas inom
forordningens ram. Vad didremot angar bekdmpningsmedlen har forslaget
anslutits till den av utredningen omfattade principiella synen i frdga om
den formella uppbyggnaden.

Remissyttrandena

Utredningens forslag att sammanfora samtliga bestdammelser om giftiga
varor i en forordning om hélsofarliga varor som enligt numera tillampad
praxis avses understéllas riksdagen for yttrande har tillstyrkts eller lamnats
utan erinran av samtliga remissinstanser med undantag av kommerskolle-
gium. Kollegium finner, att lagstiftningen om brandfarliga varor bor sta
som forebild, innebdrande att bestimmelserna uppdelas pa en forordning
som understélls riksdagen samt en kungorelse med erforderliga tilldimp-
ningsforeskrifter.

Utredningens forslag om uppdelning av bestaimmelserna géllande bekdmp-
ningsmedlen pa en férordning och en kungérelse har tillstyrkts eller 1dm-
nats utan erinran av si gott som samtliga remissinstanser. Ostergétlands
och Sodermanlands handelskammare ifragasitter nddvandigheten av en
uppdelning pa tva forfattningar. Det framhalls emellertid att om riksdagens
medverkan anses oundgéngligen noédvéndig torde en foreslagen uppdelning
icke kunna undvikas.

Stockholms handelskammare till vilken handelskammaren i Karlstad
samt Féreningen Bekdmpningsmedels-Leverantérer anslutit sig avstyrker
forslaget och menar att samtliga bestammelser bor understillas riksdagen.
Aven Lékemedelsindustrifsreningen avstyrker en uppdelning.

Kommerskollegium ifragasatter huruvida icke huvudstadgandena om be-
kdmpningsmedel och hélsofarliga varor kunde sammanforas i en och sam-
ma forordning. Till denna kunde anknytas en kungodrelse med detaljbe-
stimmelser for bada varugrupperna. Enligt kollegiets mening skulle genom
en sddan anordning en avsevard forenkling uppnas.

C. Begreppsbestimningar
1. Likemedel

Gillande bestimmelser

I 1913 ars apoteksvarustadga definieras i § | begreppet apoteksvara. Som
hjdlpdefinition for att avgrinsa apoteksvarubegreppet ldmnas déarvid fol-
jande definition pa lakemedel.

»Med ldkemedel forstds i denna stadga vara, avsedd att vid utvirtes eller
invirtes bruk férebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymptom
hos ménniskor eller djur.»
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Som framgir av definitionen &r en varas klassificering som likemedel
beroende av en viss awvsikt. Harom uttalas i forarbetena till apoteks-
varustadgan bl. a. foljande (prop. 1913B:243 s. 21).

Utmdirkande for likemedel torde enligt den allminna uppfattnimgen vara,
att de dro verksamma mot sjukdomar, eller, sisom det i medicinalstyrelsens
forslag mera noggrant och utforligt heter, »forebygga, lindra eller bota
sjukdom eller sjukdomssymptom, hos méanniskor eller djur». Att emellertid
lita avgorandet, huruvida en viss vara ar likemedel eller icke, bero pa, om
varan verkligen ir verksam mot sjukdom av nigot slag eller mot ett visst
slag av sjukdomar eller mot en viss sjukdom i ett visst fall, later sig icke
gora. I manga fall skulle det icke kunna bestimt avgoras, om varan dver-
huvud ér verksam mot sjukdom, och i alla hindelser kan det ej vara riktigt
att lata en s oviss och omtvistbar sak som medlets verkan vara avgorande.
Under ifrdgavarande stadga bora fastmera hinforas de medel, som med
hinsyn till det sitt varpa och den form, vari de utbjudas, kunna sidgas vara
avsedda att forebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymptom.
Huruvida varan verkligen dger dylik egenskap, saknar betydelse for avgo-
rande av frigan, om den faller under stadgan.

Det bor tilldggas att, ehuru den citerade likemedelsdefinitionen uttryck-
ligen begrimsar sig till apoteksvarustadgans tillampningsomrade, den i
praxis har kommit att anvindas som allmin definition pi likemedel.

Grénsen mellan likemedel och livsmedel ir icke skarp. Detta avspeglar
sig i livsmedelsstadgan, enligt vilken med livsmedel forstas varje till forta-
ring av minniskor avsedd vara, som tillfor kroppen niringsdmne samt icke,
enligt vad dirom ar sarskilt stadgat, ar att hinfora till likemedel, Vad i stad-
gan foreskrives om livsmedel skall, dven om varan icke enligt denna defini-
tion ar att anse som livsmedel, i tillimpliga delar gilla bl. a. sidana for for-
téring avsedda likemedel, vilkas sammansattning och tillverkning icke jam-
likt gillande likemedelsféufatiningar dr underkastade sirskild kontroll.
Enligt apoteksvarustadgan hinfores till apoteksvara, och i detta fall dar-
med till likemedel, bl. a. niringspreparat, di de ir forsatta med annat 1i-
kemedel an lecitin eller glycerofiosfat av natrium eller kalcium. Nérings-
preparat, som icke ar forsatt med annat likemedel in de ndmnda, ar i
stadgan uttryckligen undantaget frdn att anses som apoteksvara. Huru-
vida det likvél ar att betrakta som likemedel torde med hinsyn till like-
medelsdefinitionen vara beroende av arten av den reklam, som gors for
preparatet. I bilaga III till apoteksvarustadgan fortecknas vissa som like-
medel allmint anvinda varor, som icke skall betraktas som apoteksvaror.
I forteckningen forekommer bl. a rubrikerna »Fruktsalts» samt »Pastiller,
kakor, tabletter, ’drops’ och dylikt». De under dessa rubriker avsedda va-
rorna ar exempel pad likemedel, vilkas sammansattning och tillverkning
icke jamlikt gillande likemeddifGnffattningar 4r underkastade sarskild
kontroll.

1 apoteksvarustadgan anges andra grupper av preparat, som icke dr un-
derkastade kontroll enligt likemedielifiGnfiziitningarna men som ej heller fal-
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ler under livsmedelsstadgan. I flera fall ror det sig dock hérvid om varor,
som knappast kan betraktas som likemedel. Gidinserna ir emellertid fly-
tande. Som exempel mé hir endast nimnas varugruppen r»kosmetiska me-
del, avsedda till ans av hud eller har eller till renhallning av munhalan,
samt medel, avsedda till ans av finska sdr». Inom denna grupp faller exem-
pelvis hudkrimer och harvatten. Men dit hor dven sarsalvor, som i vissa
fall anviinds pa sidant sitt, att de av forbrukaren uppfattas som likemedel.

Likemedelsutredningen

I forslaget till lidkemedelsforordning foreslas dndringar i likemedelsbe-
greppet i sdvil formellt som reellt avseende. Den viktigaste sakliga dnd-
ringen av det foreslagna likemedelsbegreppet bestar i att jamval medel,
som &r avsett att vid invirtes eller iivirtes bruk pavisa sjukdom eller sjuk-
domssymtom, dvs. de diagnostiska preparaten, skall hinforas till like-
medel. Utredningen pépekar, att den foreslagna utvidgningen av likeme-
delsbegreppet ansluter sig till den internationellt gingse bestimningen av
begreppet, och att forslag av emahanda innebdrd tidigare framlagts savil
av 1931 ars apoftekssakkunniga som av medicinalstyrelsen i dess forslag
till ldkemedelsstadga.

Enligt utredningen torde det numera vara en av berdrda parter allmint
omfattad asikt, att de diagnostiska preparaten bor betraktas som likemedel.
Dessa preparat spelar en mycket stor roll icke minst inom rontgenologin.
Det ir inte sillan frdga om preparat, som skall insprutas i vivmnader eller
blodbanor, och minga ginger ror det sig om medel, som har vil si ingri-
pande verkningar pd organismen, som fallet dr med atskilliga av likemed-
len i hittillsvarande bemirkelse.

Utredningen dr medveten om att dess stillningstagande leder till att de
diagnostiska medlen blir apoteksvaror, vilket medfor vissa ekonomiska
konsekvenser. Sidiana diagnostiska medel, som hittills varit fria handels-
varor, kommer sannolikt att betinga ett hdgre pris sisom apoteksvaror.
Langt ifrédn alla diagnostiska medel ar emellertid nu fria handelsvaror. En
del av dem &r forsta klassens gifter och tillhandahalls redan pi grund
hiirav endast genom apotek. Vissa andra har pi tillverkares begiran
registrerats sdsom specialiteter. Ehuru ett sadant forfaringssitt fran stréngt
formella synpunkter dr fdgnat att inge vissa betinkligheter, har man pa
denna vig vunnit, att sidana preparat kommit under offfentlig kontroll.

Frigan om grinsdragning mellan likemedel och livsmedel har likeme-
delsutredningen behandlat ganska ingdende.

Utredningen har 6vervigt flera olika utvagar for grinsdragningen. Bland
annat har utredningen varit inne pa tanken att i en sérskild bilaga upp-
rdkna vissa #mnen, som, om de i viss méingd ingéir i en beredning, skulle
féranleda, att demna under alla forhallanden vore att anse sisom lidkeme-
del (evemtuellt apoteksvara), oavsett om beredningen angaves vara avsedd

3 — Dihang till riksdagens protokoll 1962. 1 sami. Nr 184
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for de { den nuvarande likemedelsdefinitionen angivna dndamaélen eller ej.
Vidare har prévats mojligheten att fixera 6vre och undre grénsviirden for
vissa i beredningar ingdende damnen, som skulle klassificera varan som
apoteksvara (ovan den Ovre grinsen), fritt likemedel (mellan grinserna)
eller livsmedel (nedanfor den undre grinsen). Det har emellertid visat sig
ogdrligt att p4d denna viag fa fram ett praktiskt anvimdbart resultat,

Enligt utredningens mening méste det fi bero pd en direkt tillimpning
av den foreslagna likemedelsdefinitionen, huruvida en viss vara ar att anse
som likemedel eller livsmedel. Mot detta uttalande har reservation anmélts
av en av utredningens ledaméter, professorn Ahlgren, som ansett att man
borde 4stadkomma grinsdragningen med hjélp av sidana grénsvirden for
vissa i beredningen ingéende dmnen, som forut sagts. Sdrskilt framkomlig
har reservanten ansett denna vig vara i fraga om vitaminer.

Utredningens majoritet har narmare utvecklat, vilka konsekvenser en
tillimpning av likemedelsdefinitionen skulle fa for klassificeringen av de
hiir aktuella preparaten. I samband darmed ifragasitts, huruvida icke vissa
#indringar borde vidtagas i livsmedelsstadgan for att motverka, att vitamin-
preparat med otjénlig sammansattning saluféres som livsmedel. Utredning-
en anfor, att det i likemedelsdefinitionen ingiende rekvisitet »avsedda att
forebygga sjukdom eller sjukdomssymptom» tilldrar sig sdrskilt intresse
i sammanhanget, samt fortsétter.

Utredningen avser att med definitionen i denna del triffa allenast sddana
varor, som icke utgora i vidstrickt mening normal kost och som ej heller
allenast tjéna till utfyllnad av brist pd dmne, som normalt tillféres genom
kosten. Utredningen asyfiar siledes icke att med definitionen tridffa exem-
pelvis sidana kalcium-, fosfor- och vitaminpreparat, som allemast avse att
utfylla en brist i kosthallet, diri inbegripet det kosthall, som tillfredsstéller
behoven vid graviditet eller laktation eller andra tillstind, som icke dro att
betrakta sisom sjukdomstillstand. Ej heller avses att triffa dylika preparat,
som visserligen dro avsedda att anvindas vid sjukdomstillstind men icke
for att paverka detta tillstind sisom sadant utan endast for att ersiitta &m-
nen, varav brist uppstér till foljd av den diet, som sjukdomen fdranlett.
Dyllika preparat bli siledes att anse sdsom livsmedel.

Emellertid kan sarskilt i friga om vitaminpreparat befaras, att i mark-
naden komma att uppdyka beredningar med sidan halt av verksam sub-
stans, att de dro uppenbart otjénliga sisom utfyllnad av brist i kosten.

Livsmedelsstadgan bor darfor kompletteras med ett tilligg till dess 7 § av
innebord, att vara icke ma saluhallas sisom livsmedel eller overldmnas till
annan for att anviandas sdsom livsmedel, direst varan angives innehdlla
bestindsdelar, som i livsmedelsstadgans 34 § sdgs, och halten darav star i
uppenbart missforhallande till varans uppgivna dndamal. Mi&jligen bor dven
varuupprikningen i livsmedelsstadgans 34 § utbyggas. Bedémmingen av
detta sporsmal torde dock ankomma nirmast pa de livsmedelskomtrolleran-
de myndigheterna.

I fraga om néiringspreparaten har utredningen sdlunda icke framlagt for-
slag till grinsdragning mellan livsmedel och likemedel i annan mdn &n
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som foljer av en direkt tillimpning av likemedelsdefinitionen. Déremot har
betriffande vissa halspastiller och dylikt foreslagits, att de genom ett sérskilt
stadgande skulle undantagas fran att anses som likemedel. Enligt livsme-
delsstadgan kommer de dirvid att betraktas som livsmedel. Som villker
for undantaget skall gilla, att pastillerna ar avsedda for munhdla och svalg,
och att de endast ar forsatta med dmne, som kommerskollegium jamlikt
livsmedelsstadgan godkant som tillsats till konfektyrer. Som motiv for sitt
forslag har utredningen angivit, att de avsedda pastillerna m. m. nérmast
anviindes som karameller, och att biarande skil saknas for att inordna dem
under likemedelsforordningens bestimmelser. Utredningen har rdknat med
att kollegiets forteckning over godkinda tillsatser till komfektyrer behé-
ver kompletteras, om forslaget godtages. Darvid har utredningen férut-
satt, att giftiga dmnen under inga forhillanden kan ifrAgakomma i sam-
manhanget.

Som likemedel skall enligt forslaget icke anses odontologiski-tekniska
preparat sisom tandfyllningsmaterial och protesmaterial, kirurgiskt-tek-
niska preparat sisom katgut eller forbandsgips eller medel till ans av hud
eller hér eller till renhdllning av munhélan, allt under forutsittning att va-
rorna ej innehéller gift.

Genom vissa forslag av likemedelsutredningen i fraga om férordningens
tillampningsomrade paverkas det reella likemedelsbegreppet ytterligare.
Sélunda forordas, att forordningen skall tillimpas pa vissa smidirtlindrande
medel m. in., som icke definitionsmissigt ir likemedel. A andra sidan un-
dantages fran forordningens tillampningsomrade dels blod for infusions-
andamal och medicinska gaser, dels ock radioaktiva amnen och beredningar
samt spritdrycker, vin och maltdrycker, dven di de ar avsedda for medi-
cinskt Andamal.

Gifistadgeutredningen

Gifftstadgeutredningen har foreslagit, att alla giftiga substanser skall
regleras av giftlagstiftningen och att lakemedelsforordningen endast skall
behandla varor, som kan betecknas som bruksfirdiga likemedel. Vad som
skall hinféras till bruksfirdiga likemedel har utredningen inte angivit
definitionsmissigt utan endast nimnt nagra exempel hirpa sisom tabletter,
injektionslosningar och salvor. Vidlare har uttalats, att lakemedelssubstan-
ser inneslutna i for likemedelskomsumenten speciellt utformade kapslar,
ampuller och dylikt bor inbegripas bland de varor, som skall regleras av
likemedelsforordningen.

Remissyttrandena
Forslaget att dven medel, som ar avsedda att pivisa sjukdom eller
sjukdomssymtom skulle betraktas som likemedel, har i regel halsats med
tillfredsstillelse av remissinstanserna. En konsekvens vid bifall till for-
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slaget dr, att de diagnostiska medlen — bland dessa mirkes frimst de
rontgendiagnostiska preparaten — blir apoteksvaror. Héremot har i all-
mainhet icke rests nigra inviandningar.

Statskontoret stiller sig emellertid direkt avvisande till forslaget och
anfor.

Det bor icke ifrdgakomina att under likemedelsforordningens tilldimp-
ningsomrade hinfora sidana medel, vilka enligt hittills tillimpade normer
varit fria handelsvaror. Ambetsverket, som siledes icke kan tillstyrka ut-
redningens forslag om likemedelsbegreppets utvidgning till att omfatta
jamvil diagnostiska medel, haller for sin del fore, att atgirder i stéllet
bora vidtagas for att i mojligaste min begrinsa likemedelsbegreppet. En
dylik utveckling synes for ovrigt s mycket mera angelidgen som utredning-
en sjilv uttalat, att ett overforande av de diagnostiska medlen fran fria
handelsvaror till apoteksvaror sannolikt skulle medfora, att dessa komme
att betinga ett hogre pris.

Likemedelskommitién och Svenska stadsforbundet forutsitter, att den
dndrade klassificeringen av de diagnostiska preparaten icke noédviandigt
skall hindra sjukvardsinrdttningarna att aven 1 fortsittningen inkdpa
sidana preparat direkt fran tillverkare eller grosshandlare.

Likemedelsindustriforeningen uttalar sig i samnma riktning.

Vad angir likemedels deffimitiomemn i owrigt kritiseras dess
utformning av Rufi, som finner den alltfor omfattande. Foéreningen menar,
att denna definition ytterst kan komma att medfora, att varje &mne som
»avses» att anviandas sisom likemedel eller for framstillning av likemedel
underkastas anmilningsskyldighet och kontroll frdn medicinalstyrelsens
sida. Det Amne som av tillverkaren huvudsakligen avses for annat industriellt
dndamél dn likemedelsframstillning skulle sdlunda, for det fall nigon
mindre del av amnet gir till en tillverkare av likemedel, kunna underkastas
kontroll. Hirmed har lagforslagets bestimmelser enligt féreningens upp-
fattning kommit att reglera forhillanden som ligger utanfor ramen for de-
ras syftemal.

Statens farmacevtiska laboratorium berdr samma friga men anser, att
svirigheterna kan undvikas med en annan formulering.

Medicinalstyrelsen har funnit laboratoriets sympunkt bealdiansvird.

Likemedelsutredningens anvandning av termen &mne har ront viss kritik
liksom forslaget att anvinda termen beredning utan att denna defiinierats
eller innebdrden pé annat satt klargjorts. Ultttalanden pa dessa punkter har
gjorts av medicinalstyrelsen, statens farmacewtiska laboratorium, general-
tullstyrelsen, Apotekarsocietetens direktion och centralstyrelsen fér Sve-
riges farmacevtférbund.

Diskussionen av dessa fragor, som icke har enbart formellt intresse, torde
ha blivit inaktuell i och med gifistadgeutredningens forslag att likemedels-
lagstifiningen blott skall avse friagor, som ror bruksfdrdiga ldkeinedel.

Som f¥rut ndmnts har gifistadgeutredningens hir avsedda forslag ge-
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noingdende bifrdtts i remissyttrandena. Flera remissinstanser har dock
papekat att tillstyrkandet ir av principiell art, di man icke haft att ta
stillning till nagot forslag till modifierad likemedelsdefinition. Uttalanden
i denna riktning har gjorts av medicinalstyrelsen, statens farmacewtiska
laboratorium, owerstyrelsen for de tekniska hogskolorna, kommerskolle-
gium, Apotekarsocieteten, Sveriges firgfabrikanters forening, Sveriges firg-
handlares riksforbund, Foreningen Sveriges droghandlare, Sveriges far-
macevtférbund och Ldkemedelsindustriforeningen. 1 intet av de avgivna
yttrandena har dock nagot utformat forslag till jimkade definitioner fram-
lagts.

Medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, éverstyrelsen fér
de tekniska hogskolorna och kommerskollegium har begrinsat sig till att
yrka pa att de s. k. farmacevtiska halvfabrikaten skall regleras av likeme-
delsférordningen.

Apotekarsocieteten framhéller att en mingd dmnen, som huvudsakligen
anvinds vid tillredning av likemedel, icke omffattas av giftforordningen.
Som exempel nimns acetylsalicylsyra, femacetin och koffein. Trots att
sddana varor icke vanligen befraktas som bruksfirdiga likemedel bor de
enligt apotekarsocietetens mening hénforas till likemedelsforordningens
tillimpningsomrade.

Ldkemedelsindustriforeningen betecknar den av giftstadgeutredningen
forutsatta likemedelsdefinitionen som #dndamaélsenlig och framhdller att
den Overemsstimmer med internationellt vedertagna begreppsbestimningar,
Foéreningen menar, att med likemedel kommer att avses endast beredningar,
som ar i sddant skick, att de omedelbart kan anvindas till profylaktiski,
diagnostiskt eller terapevtiskt indamadl. Vid sddant forhillande torde det
enligt foreningen vara nodvindigt att i likemedelsforordningen inféra en
definition p4 begreppet beredning. Med ett dndrat likemedelsbegrepp i enlig-
het med giftstadgeutredningens forslag kan, pipekar likemedelsimdinsirifor-
eningen vidare, det nuvarande apoteksvarubegreppet undvaras, vilket leder
till en rationell och internationellt godtagen terminologi. Féreningen under-
stryker, att en anpassning till internationell terminologi och dvriga inter-
nationella forhéllanden ligger helt i linje med strivandena inom OECD och
den samverkan som bedrives mellan den inom EEC etablerade organisa-
tionen for likemedelsimdustri och motsvarande sammanslutning inom
EFTA.

Fragan om grinsdragnimgemn mellan livsmedel och 1i-
kemedel har behandlats av atskilliga remissorgan. I vissa fall har den
dock berorts endast indirekt, i det att den ar en delfirdga av det stérre pro-
blemkomplexet om grdnsdragning mellan apoteksvaror och fria handels-
varor. Specialfrigan om avgransning mot livsmedelsommradet har foranlett
uttalanden av kommerskollegium, medicinalstyrelsen, staltens farmacew-
tiska laboratorium, specialitetsnamnden, kollegiendmnden vid tekniska hog-
skolan i Stockholm, handelskammaren i Gévle, Apotekarsocietetens direk-
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tion, likemedelskommitién, centralstyrelsen for Sveriges farmacevtférbund,
Likemedelsindustrifioremingen, Stiftelsen Reklamgranskningen for fria ld-
kemedel samt Sveriges fdarghandlares riksférbund.

I allmiinhet ar remissinstanserna kritiskt instillda till 1ikemedelsutred-
ningens fbrslag pa denna punkt. Silunda uttalas i flera yttranden, att den
av utredningen accepterade grinsdragningsmetoden icke ar tillrdckligt dis-
tinkt. De medicinskt och farmacevtiskt inriktade myndigheterna synes vi-
dare anse det befogat, att man i stdrre utstrickning 4n nu inordmar vita-
minpreparat och dylikt under likemedelskontrollen. A andra sidan har
frdn niringslivets hall uttalats, att omradet for de fria preparaten i varje
fall inte fir minskas.

Kommerskollegium anser det beklagligt, att en klar gréinslinje icke kunnat
uppdragas, framfor allt darfor att svirigheterna att klassificera vissa varor,
sarskilt de si kallade niringspreparaten, kommer att kvarsta.

Statens farmacevtiska laboratorium erinrar om att likemedelsutredning-
en uttalat, att man med likemedel ej asyftar varor, som utgér i vidistrdckt
mening normal kost eller allenast tjénar till utfyllnad av brist pd dmne,
som normalt tillfors genom kosten. Diirefter fortsiitter laboratoriet.

Demna tolkning av definitionen ar ingalunda sjilvklar, eftersom de pre-
parat, som tjina till utfyllnad av brist i kosten kunna sigas forebygga sjuk-
dom. Den ir i sjdlva verket si tveksam, att vi rdkna det som en direkt olé-
genhet, att utredningen nodgats gora hela sitt forslag i avseende & nérings-
preparaten beroende av den tolkningen. Svirighetemrna att tillimpa nuva-
rande bestimmelser om niringspreparat emanera ur precis samma tolk-
ningssvirighet och det bor vara ett primért onskemél fran de admimisira-
tiva myndigheternas sida, att existerande oklarhet pi detta omride undan-
rojes.

Laboratoriet menar, att med den grinsdragning mellan livsmedel och
likemedel, som forordats av utredningen, kommer det att hinga pa formu-
leringskonsten, till vilket omride ett visst preparat hianfors. Evemtuella
ingripanden kan komma att utveckla sig till en strid om ord. Man har hér
att gora med starka ekonomiska intressen, som ar svira att komma till-
riatta med utan klara bestimmelser. Girdmslinjen blir betydligt lattare att
uppritthélla, om de preparat, som avser att utfylla brist i kosten, hin-
fors till fria lidkemedel. Laboratoriet anser, att en tillfredsstéillande ordning
i fraga om ndringspreparatens stillning skulle erhillas, om dessa preparat
upptages i den av utredningen foreslagna bilaga 4 till forordningen. Som
ytterligare skil for sitt forslag anfor laboratoriet, att de avsedda preparaten
ar manga och ofta dyra. De kops av médnga méanniskor och kan, om de ir
forstklassiga, ha positiv betydelse for folkhilsan. En praktisk friga av stor
vikt betridffande niringspreparaten ar deras héillbarhet. Deitta giller sér-
skilt vitaminpreparaten.

Aven speciallitetsnamnden framhaller, att manga niringspreparat &r
labila fran hallbarhetssynpunkt. Namnden anser, att preparaten i hég grad
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fir beroende av fackmissig skotsel, och att de fordirar den sirskilda kontrell,
som giller for farmacevtiska specialiteter,

Medicinalstyrelsen instimmer delvis i vad statens farmacevtiska labora-
torium och specialitetsnimnden anfort. I likhet med némnden och laboxa-
toriet finner styrelsen sflunda Onskvirt, att distinkta linjer uppdrages
for klassifieceringen och kontrollen av dessa varor. Ett minimikrav &r att
en varudeklarationsplikt, som i hég grad skulle underlitta kontrollen, in-
férs betriiffande dessa preparat. Beaktansvirda synpunkter — framférallt
i frdga om vitaminpreparatens klassificering — har enligt styrelsens upp-
fattning framforts av Ahlgren i hans sérskilda yttrande.

Apotekarsocietetens direktion anser, att vitaminpreparaten i 6kad ut
strickning bor hidnforas till apoteksvaror och anfor hérom.

Med hénsyn till vitaminpreparatens i ménga fall begrinsade hallbarhet
och — ni#r de #iro indicerade — stora betydelse for folkhélsan ér det enligt
direktionens mening pékallat att vidtaga atgirder for att tillverkarna béttre
#in f. n. hélla sina olika preparat under kontroll. Det finns exempel pé att
vitaminpreparat fortsittningsvis forsilts i fria handeln, trots att de tillhort
tillverkningssatser, som pA grund av kvalitativa brister indragits frén
apetekens 'Tivsdljning. Ofta torde vidare reklamen for vitaminpreparaten
vara i hdg grad dverdriven. Detta har sannolikt resulterat i en Sveikomsum=
tion. Ingenstéddes inom likemedelsomridet demomstreras tillverkares oech
forsiljares merkantila intressen si markant som hér.

Behovet av bestimmelser grundar sig icke blott pi de anforda omsténdig-
heterna. Aven hdllbarhetsfragor, behovet av sakkunskap vid hanteringen i
detaljhandelsledet, m. m., maste beaktas. Alltfor ofta for att kunna finna
forhéllandena pad omréidet acceptabla patriffar man i vanliga detaljhandels-
affiirer forpackningar av 6mtaliga vitaminpreparat, utstdllda i soliga skylt-
fonster 1 stiillet for forvarade i skydd for ljus och véirme.

Ett naturligt och samtidigt enkelt sitt att gemomféra en dmskvérd fér-
béittring pA omrédet torde vara att i 6kad utstrickning héinfSra vitaminpre-
paraten till apoteksvaror. Onekligen dro de i storsta utstrickning avsedda
att forebygga, bota eller lindra sjukdom eller sjukdomssymtom. Direk-
tionen anser, att kontrollen av de »fria» vitaminpreparaten i vart fall bér
effektiviseras bl. a. pA si sitt, att forpackningarna dérav bora vara dsatta
utgéngsdatum for hallbarhet.

Cemtralstyrelsen for Sveriges farmacevtférbund utvecklar liknande tanke-
gangar.

Sveriges fdrghandlares riksforbund anser det angeldget, att den fria for-
sdljningen av vitaminpreparat icke dventyras. Forbundet finner de av ut-
redningens majoritet framforda synpunkterna brista i klarhet och ansluter
sig i princip till den av herr Ahlgren uttalade meningen.

Kollegienamnden vid tekniska hogskolan memar ocksi att preparatets
vitaminhalt skall avgéra, huruvida varan skall betraktas som apoteksvara
eller icke. Fabrikanten fir di mdéjlighet att genom att variera vitaminhalten
sjilv bestimma, hur hans vara skall betraktas. Som stéd for sin mening
anfor kollegienimnden, att grinsdragningen mellan likemedel och livs-
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medel 8r sd flytande att det i minga fall — exempelvis betriiffande vitamin-
preparat — synes helt ankomma pa fabrikanten om han vill propagera
for och sdlja preparatet som livsmedel eller lita registrera det som speciali-
tet, varigenom det blir apoteksvara. For allmanheten har detta icke
ovésentlig betydelse, eftersom en patient som ordineras ett registrerat pre-
parat enligt ldkemedelsreformens bestimmelser erhiller rabatt vid inkdpet.
For fabrikanten kan registreringen ha den fordelen att varan littare kan
forséiljas p4 exportmarknaden medan &4 andra sidan den inhemska for-
siljningen blir begrinsad till apoteken.

Lékemedelskommittén anfor liknande sympumkter och framhaller, att
hela grundianken med apoteksimstitutionen ir, att pa apotek skall siljas
vissa varor som av sdkerhetsskil eller dylikt ej skall fi sdljas pA annat
hall. Det riktigaste synes dirfor i detta fall vara, att man genom administra-
tiv definition skapar vissa grinser for apoteksvarubegreppet, vilket for vita-
minpreparaten limpligen synes kunna ske enligt de linjer som foreslagits av
reservanten Ahlgren. For ovriga aktuella varor bor ockséd liknande regler
kunna uppstillas.

Lékemedelsindusiriféreningen och Stiftelsen Reklamgranskningen [for
fFia likemedel ansluter sig till likemedelsutredningens forslag och avvisar
den griinsdragningsmetod, som foreslagits av reservanten Ahlgren, endr
denna kan tillimpas endast pa ett begrinsat antal preparat.

Aven handelskammaren i Givle ansluter sig till likemedelsutredningens
férslag, da den funnit, att utredningen synes ha fullt fog for uppfattnimgen,
att en avgidnsning ej later sig gora. Handelskammaren anser emellertid,
att ett behov féreligger av vissa bestiimmelser om den fria handelns befatt-
ning med hithérande preparat. Sdlunda bor enligt handelskammarens upp-
fatthing kunna fordras, att partihamdelsforpackningen innehdller klara
direktiv om lagring och varubehandling samt att 6mtéligare preparat forses
med datumstdmpel. Uppgifter om hallbarhet, normalt dagligt vitaminbehov
m. m. anses ocksa i vissa fall omskvirda.

Utredningens forslag om att vissa halspastiller och dylikt direkt skulle
undantagas frin att anses som likemedel och foljaktligen skulle betraktas
som livsmedel har foranlett uttalanden endast av Svenska férsdiljnings-
och reklamférbundet samt Sveriges firghandlares riksforbund. Forstnamnda
remissinstans finner det framlagda forslaget indamalsenligt medan den
sistnimnda anser, att utredningens forslag ar for restriktivt och som sin
uppfattning vill hdvda, att det icke dr motiverat att gora nigra inskrink-
ningar med avseende pa tillsatserna i de produkter det hir ar fraga om,

Belriffande likemedelsféorordnimgens tillknmpmnimgsom-
rdde har étskilliga remissinstanser stillt sig tveksamma infor forslaget
att bled for infusionsdndamail, medicimska gaser samt radioaktiva #mnen
och beredmingar skulle undantas och ej underkastas andra motsvarande
bestimmelser, Vissa remissinstanser har onskat ytterligare utredning angé-
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ende de sidkerhetsbestimmelser som kan erfordras for grupperna ifriga.
Andra har hdvdat att bestimmelser bor utfardas, varvid man dock i regel an-
sett att bestimmelserna bor kunna utfirdas i sérskild ordning. Statens bak-
teriologiska laboratorium, serumndimnden och karolinska sjukhuset har
i princip delat likemedelsutredningens uppfattning, att blod ej bor inord-
nas i likemedelsforordningen men anser, att detsamma bor gilla dven be-
trdffande nativa plasma- och serumberedningar for motsvarande indamal.

Flera instanser hyser tveksamhet betriffande de av likemedelsutred-
ningen gjorda undantagen fran likemedelsbegreppet. Detta beror dock
inte s4 mycket pa att man vill ha in ifrdgavarande grupper under likeme-
delsbegreppet som pa att de grupper, som undantagits, ej d4r underkastade
nédgra motsvarande sikerhetsbestimmelser pi annat hall.

Odiomtollogitlidt-telkmiska preparat bor enligt medicinalstyrelsen, statens
Jarmacevtiska laboratorium, tandldkarhégskolan i Stockholm, Apotekar-
societeten, Sveriges farmacewtforbund och Svenska tandlikaresallskapet
bli foremal for statliga kontrollbestimmelser. Man idr ense med likeme-
delsutredningen att preparaten knappast kan inordnas under likemedels-
begreppet, varfébr man ar inforstddd med att bestimmelser utfirdas i sar-
skild ordning.

Statens farmacewtiska laboratorium papekar, att gruppen i si fall bor
undantas fran likemedelsforordningens bestimmelser, varigenom man kun-
de undvika, att gruppen blir delad dirfor att en vara blir likemedel, om
den innehdller giftigt Amne.

Kiurgiskt-tekniska preparat bor enligt statens farmacewtiska laborato-
rium, Apotekarsocietelen och Svenska tandlikaresillskapet underkastas
sérskild kontroll. Veterindrhogskolan, Sveriges farmacewtférbund och Sve-
riges likarforbund har ndjt sig med att kriva dylik kontroll for katgut och
annat suturmaterial. Svenska lakaresdllskapet vill ha preparaten inord-
nade under ldkemedelsbegreppet. Apotekarsocieteten understryker behovet
av effektiva kontrollbestammelser.

Befrdffande gruppen medel till ans av hud eller har eller till renhall-
ning av munhdlan dnskar ndgra instanser, att de inte undantas fran like-
medelsbegreppet, om de siljes med nigon likemedelsindikation. Uttalan-
den i denna rikining har gjorts av medicinalstyrelsen, statens farmacev-
tiska laboratorium och Sveriges farmaceviférbund.

2. Farmacevtiska specialiteter

Giillande ordning

Med farmacevtisk specialitet forstas enligt specialitetskungorelsen like-
medel, som i allminhet ej ma forsiljas till enskild forbrukare annorstides
#n 4 apotek och som tillhandahilles sddan forbrukare i den forpackning,
vari det levererats av tillverkaren. Som specialitet anses dock icke likeme-

3% — Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 sami. Nr 184
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del, som ej innehaller nagot verksamt dmne i en myckenhet, overstigande
en hundratusendedel av likemedlets vikt och ej heller likemedel, som till-
verkats pa svemskt apotek och endast pa samma apotek forsiljes till enskild
forbrukare.

Likemedelsutredningen

Enligt 1dkemedelsutredningen ir det tva huvudfrigor som sarskilt prig-
lat diskussionen om en forindring av specialitetsbegreppet. Den ena ar
huruvida apoteksberedda likemedel (s.k. ACOymegpmrat) i princip skall
vara undantagna fran att betraktas som specialiteter eller icke; den andra
dr huruvida forpackningen alltjimt skall utgdra ett kriterium pa en spe-
cialitet, P4 bada dessa punkter foreslir likemedelsutredningen forand-
ringar. Sélunda forordas, att beredningar, som framstéllts p4 apotek for
att i ofdréindrat skick tillhandahallas forbrukare, skall anses som farma-
ceviiska specialiteter, om de tillverkas for att tillhandahdllas jamval &
apotek med annan innehavare. Sisindmnda forbehall har gjorts for att icke
en sddan anordning skulle forhindras, enligt vilken en apoteksrérelse, som
omffaltar jamvil filialapotek eller sjukhusapotek organiseras si att till-
verkningen koncemireras till moderapoteket. Betriffande forpackningsre-
kvisitet foreslas att detta utgdr ur specialitetsdefinitionen, varigenom spe-
cialitetsbegreppet skulle anknytas till likemedlet som sidant, oavsett om
det forekommer i originalférpackning eller icke. P4 denna punkt har re-
servation anmilts av ledamoten Rydin, som ansett att forpackningsrekvi-
sitet bor bibehallas.

I motiveringen till sitt forslag att jaimvidl wissa apoteksbe-
redda likemedel skall inordnas under spediallitets-
begieppet limnar likemedelsutredningen en utforlig skildring av till-
komsten av gillande bestimmelser och deras tillimpning. Utredningen fram-
héller dirvid, att sporsmaélet icke hade nagon storre praktisk rackvidd vid
specialiitetskungérelsens tillkomst. Sedan dess har forhillandena radikalt
foréindrats. Verksamheten pa apoteken har differentierats, si att endast ett
mindre antal apotek ir utrustade for att bereda alla olika likemedelsfor-
mer, under det att flertalet apotek i betydande utstrackning replierar pa
de fullsténdigt utrustade s. k. distriktsapoteken. Den cemtralisering av apo-
tekstillverkningen, som dirigenom &astadkommits, har si sminingom ut-
vidgats till att i viss utstrickning omfatta jamvil forpackningsverksamhet.

Mot ett jamstillande av apoteksberedda och industriellt tillverkade ldke-
medel har ofta anforts, fortsitter utredningen, att apoteken ér under-
kastade regelbunden inspektion medan dylik kontroll icke utévas 6ver in-
dustrin, Genom ett av utredningen foreslaget system for kontroll av fabri-
kerna skulle enligt utredningen den principiella olikheten i tillsynen &ver
apotek och fabriker i huvudsak bli eliminerad.

Med den fbriindrade registreringsprocedor utredningen foreslir anser
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utredningen, att den medicinska bedomningen offtast blir av utslagsgivande
betydelse vid prévningen av registreringsansokan. Behovet av medicinsk
provning ar principiellt lika stort i frdga om sdvil apoteksberedda som
fabriksberedda likemedel. Visserligen utgérs flertalet av de standardise-
rade apotcksberedmimgaima av sidana som aterfinns i officiellt faststillda
cller goditagna likemedelshandbocker, men vid sidan av dessa beredningar
forekommer dven andra. Efter att ha framhallit att icke alla preparat i
officiella handbocker kan anses tillfredsstillande fran medicinsk sympunkt
och att alla medel, som ar underkastade specialitetskontroll, dven blir un-
derkastade granskning i fraga om reklamen, uttalar utredningen, att en
mycket viktig ommstindighet vid beddmning av fragan om de standardise-
rade apoteksberedningarnas stallning ir, att distriktslaboratorieverksam-
heten undan for undan erhallit en allt mera industriell pragel.

I friga om sporsmaélet huruvida man bor bibehilla fHrpackmimg s-
rekviisitet i specialitetsdefinitionen konstaterar utredningen inled-
ningsvis, att rekvisitet historiskt har sin grund i svérigheten att pa apotek
kontrollera ett origimalforpackat preparat pd samma sitt som en 16svikts-
vara, En fordel med férpackningsrekvisitet dr att det i hog grad under-
littar beddmningen huruvida en specialitet foreligger i ett visst fall. Defta
forhallande kan emellertid enligt utredningen icke fa dberopas som skil for
att avstd fran sakligt motiverade kontrollatgirder, dven om i nigot emstaka
fall tillimpningen skulle forsvdras genom franvaron av forpackningen som
identifieringsmedel. Utredningen férmenar, att uppfattningen om forpack-
ningsrekvisitet som ett moment i specialitetsbegreppet alltmera uppmju-
kats och anfor som stéd for sin uppfattning vissa uttalanden och foreskrif-
ter av medicinalstyrelsen.

Stadgandet om undantag frin specialitetsbegreppet av likemedel, som
¢j innehdller nigot verksamt dmne i stérre myckenhet in en hundratusen-
dedel av likemedlets vikt, avser nirmast de homewpwitiska med-
1 e n. Likemedelsutredningen erimrar om att undantaget, som gjorts pa for-
slag av 1931 ars apotekssakkunniga huvudsakligen motiverats med att
dessa likemedel i allminhet var svira att kemiskt analysera till foljd av
de ingdende dmnenas ringa myckenhet.

For likemedelsutredningen har en av de ledande principerna varit att
soka i mojligaste man uppstilla emhetliga regler for samtliga standardi-
serade likemedel. Den omstindigheten att analys endast undantagsvis ar
mojlig, utgor icke skil for en avvikelse frin demna huvudprincip. Dartill
kommer att analys enligt utredningens forslag i regel icke skall utgora
forutsittning for registrering och att féljaktligen registreringsprévningen
frimst kommer att besld i en bedémning av preparatets medicinska virde.

I den offentliga debatten kring de homecopatiska likemedlen har enligt
utredningen icke hivdats, att de homecopatiska likemedlen skall speciellt
gynnas framfor ovriga likemedel. Nigot sakligt skil har ej heller fram-
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forts till stéd for, att de homeopatiska likemedlen icke skulle bedémas
enligt samma grunder som varje annat likemedel.

I konsekvens hirmed har utredningen icke funnit skil att bibehdlla det
1 specialitetskungérelsen stadgade undantaget betriffande homeopatiska
likemedel.

Remissyttrandena dver likemedelsutredningens firslag

Lékemedelsutredningens forslag, att ACUOppregparatem (apotekens
pé distriktslaboratorierna framstillda standardberedningar) skall falla un-
der speciallitetsbestimmelserna har blivit en av de storre debatifradgoma, dér
starkt skiljaktiga meningar forekommer.

Kommerskollegium, specialitetsndmnden, tekniska hogskolan i Stock-
helm, likemedelskommittén, Stockholms handelskammare, Sveriges ke-
miska industrikontor, Sveriges likarforbund, Svenska lakaresdllskapet, Ld-
kemedelsindusirifsreningen, Rufi, Foreningen Sveriges droghandlare och
Svenska férsdljnings- och reklamférbundet anser i likhet med utredningen,
att ACOpyeganaten bor behandlas som specialiteter. Nigra (bl. a. kom-
merskollegium, Stockholms handelskammare, Sveriges kemiska industri-
kontor) metiverar sitt stillningstagande med att ACOpmgparaten bor un-
derkastas medicinsk prévning. De dvriga har i regel mera allméinna utta-
landen om att specialiteter och ACOymegparat bor behandlas lika, eftersom
de tillverkas under likartade forutsittningar.

Medicinalstyrelsen gir en medelvig och forordar, att andra ACO-prepa-
rat n sddana som motsvarar kompositioner intagna i gillande upplaga
av farmakopén och Pharmaconomia Svecica betraktas som specialiteter.
Styrelsen anfor bl. a.

Apoteken ha under semare ir lanserat en del nya likemedel, vilka icke
varit upptagna i officiella likemedelshandbocker. For preparaten har re-
klam bedrivits pa liknande siatt som for fabrikstillverkade specialiteter.
Miediicimalstyrelsen har visserligen beretts tillfille att forhandsvis granska
medlens medicinska dndamalsenlighet och den tillimnade reklamens ut-
formning men en fastare ordning hirvidlag ar onekligen onskvird. D4
ifrdgavarande likemedel endast i friga om det allminnas kontroll ver till-
verkningen skilja sig fran farmacevtiska specialiteter, synes det naturligt
att de regisireras sisom specialiteter. PA apoteken saluféras i standard-
forpackningar vidare ett antal likemedel som upptagits i tidigare men icke
i nu géllande upplaga av farmakopén eller Pharmaconomia Svecica eller
som utan att ha varit intagna i dessa handbocker sedan gammalt réna viss
efterfragan. Av dessa likemedel motsvara manga icke nutida krav pa4 me-
dicinsk d@ndamadlsenlighet och skulle dérfor icke kunna registreras. D4 ingen
som helst reklam fores for dessa preparat torde de komma att successivt
forsvinna ur handeln utan att restriktiva itgirder behova vidtagas. Pro-
cessen skulle emellertid pdskyndas, darest registrering av preparaten krév-
des. Forutsitiningen for att registreringsplikten i dessa fall skulle bliva
fullt effektiv &r emellertid att apoteksforestiandares skyldighet att tillhanda-
hélla apoteksvaror inskrinkes pa det sitt som Ahlgren i sitt sdrskilda
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yttrande foreslagit. I annat fall skulle apoteksforestindaren pa lidkares for-
ordnande ha skyldighet att bereda och tillhandahalla likemedlen. Slutligen
tillverkas 4 apoteken standardférpackade likemedel upptagna i gillande
upplaga av farmakopén och Pharmaconomia Svecica. Tillverkning och till-
handahéllande av sddana apoteksberedda likemedel fir anses vara en pri-
mér uppgift for apoteken. Den cemiraliserade tillverkningen har endast
tillkommit for att sidnka tillverkningskostnaderna. Den medger darutdver
— vilket i sammanhanget ir viktigt att ihAgkomma — en effektiv och in-
gdende analytisk kontroll.

Regisireringsplikt betriffande demna likemedelsgrupp anser styrelsen
onbdig, dd preparaten far anses vara pa fullt betryggande satt kontrolle-
rade i avseende & sammansittning, medicinsk och farmacevtisk dandamaéls-
enlighet samt prissittning. Avsikten med en registrering av dessa prepa-
rat skulle endast vara att evemtuellt bedriven reklam i samband dirmed
underkastades betryggande kontroll. For att en registrering i dessa fall
skulle ha nigon mening maiste ansokan om registrering kunna vagras eller
bevilljad registrering kunna aterkallas, darest reklamen bedomdes sisom
olimplig. S&dan mdjlighet stir emellertid icke Oppen eftersom apoteks-
forestdndare under alla forhallanden dro skyldiga att tillhandah&lla dessa
lékemedel. Erforderlig reklamgranskning bor i dessa fall enligt styrelsens
uppfattning komma till stdnd pa annan vig dn genom inforande av registre-
ringsskyldighet, vilken skulle medféra en onodig administrativ belastning.

Medicimalstyrelsen vill sdlunda fororda att standardforpackade cemtral-
tillverkade apoteksberedningar hinforas till farmacevtiska specialiteter,
doek med undantag for likemedel, upptagna i gillande upplaga av farma-
kopén och Pharmaconomia Svecica. Styrelsen bor dessutom fororda maj-
lighet att betrdffande 6vriga hithérande preparat begrinsa kontrollen med
hénsyn till att i vissa avseenden redan betryggande granskning i annan
ordning verkstilles.

Statens farmacewtiska laboratorium, handelskammaren i Malmao, Apote-
karsoeieteten, Sveriges farmacewtfSrbund och Sveriges weterinarforbund
stdller sig avvisande till forslaget. I regel ar man dock inforstddd med att
preparaten i frdga bor undergd en medicinsk prévning, innan de sldpps ut
pd marknaden, men anser, att en dylik provning bor kunna ordnas utan att
preparaten inordnas under hela specialitetskontrollen. I vrigt menar man,
att sdkerhetskraven betriffande kvaliteten uppfylls med nuvarande ord-
ning. Man vill pavisa artskillnaderna mellan tillverkning inom resp. utan-
for apoteksvisendets ram.

Statens farmacewtiska laboratorium avstyrker, att apotekens standard-
preparat blir speciialliteter och anfor bl. a. att den av likemedelsutredningen
foreslagna offentliga kontrollen 4 fabrikerna icke har sidan effektivitet, att
den kan jamféras med den som for nirvarande existerar for apoteksvisen-
det. Vad angér prévningen av den medicimska dndamalsenligheten hos be-
redningar framstillda inom apoteksvisendet ir denna av olika anledningar
icke sd langt driven som kontrollen av den farmacevtiska. Flertalet av apo-
tekens standardférpackade beredningar ir emellertid tillverkade efter kom-
positioner, intagna i farmakopén och Pharmaconomia Svecica. Dessa bered-
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ningar maste antagas vara beréttigade i medicinskt avseende. Yad nylanse-
rade ACO-beredningar angér dr de underkastade medicinsk granskning
i medicinalstyrelsen. Den medicinska granskningen av de apotekstillver-
kade standardlikemedlen bor dock enligt laboratoriet ges fastare former.
Lampligen bor den utféras av samma instanser, som har hand om gransk-
ningen av specialiteternas medicinska dndamalsenlighet och reklam. For-
utom nylanserade preparat bor granskning ske &dven av alla andra pre-
parat, for vilka & forpackning eller i informationsmaterial indikation, do-
sering etc. anges. Enligt laboratoriet har iakttagelser gjorda vid apoteks-
inspektioner visat, att under senare ar en kraftig nedgang av forbrukningen
och en utgallring av obsoleta och olampliga lidkemedel ur apotekens lager
har 4gt rum. Detta har forsiggatt pa ett fran allminhetens synpunkt foga
storande sitt. Det synes laboratoriet onskvéirt med en fortsatt utveckling
efter samma linjer.

Fragan huruvida forpackningsrekvisitet bor kvaTsta eller ej
i definitionen har blivit foremal for olika uppfattningar hos remissinstan-
serna.

Medicinalstyrelsen, specialitetsndmnden, Apotekarsocieteten, Sveriges far-
macevtforbund och Rufi anser, att forpackningsrekvisitet bor kvarstd sa-
som f. n.

Medicinalstyrelsen sager sig ha intagit en restriktiv héallning rorande
forsdljningen av specialiteter i 16s vikt och kan icke dela ldkemedelsutred-
ningens uppfattning, att originalforpackningens integritet under senare ar
skulle fortlépande ha uppluckrats.

Apotekarsocieteten och Sveriges farmacevitférbund anser, att det nordiska
samarbetet skulle forsvaras, om forpackningsrekvisitet utgar, da det finns
kvar i definitionen utomlands.

Foljande instanser instdmmer i utredningens forslag, nidmligen Idke-
medelskommitten, Stockholms handelskammare, Sveriges kemiska industri-
kontor, Ldkemedelsindustriféreningen, Foreningen Sveriges droghandlare
samt Svenska forsdljnings- och reklamférbundet.

Forslaget att den nuvarande undantagsstidllningen for de homeopa-
tiska preparaten skall upphora har endast berorts i fa yttranden.
Dirvid har fragan i allménhet blivit foreméal for ytterst kortfattade kommen-
tarer, innefattande ett tillstyrkande yttrande. Sa dr forhallandet i de yttran-
den som avgivits av medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium,
medicinska fakulteten vid universitetet i Lund, Sveriges farmacevtférbund
och Sveriges Ildkarforbund.

Sveriges grossistforbund anser, att likemedelsutredningen med sitt for-
slag foregripit kvacksalveriutredningen och [ldkemedelskommittén yttrar
att det klart borde framhallits vilka praktiska konsekvenser ett bifall till
forslaget skulle fa. Enligt kommittén dr konsekvensen att preparaten icke
fortsdttningsvis skulle kunna lagligen forséljas.
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En fran de ovriga remissinstanserna klart avvikande stindpunkt intas
av Svenska homeopaternas riksférbund, som anser att i stillet for skarp-
ningar ar det motiverat med lattnader i fraga om registrering av homeopa-
tiska medel.

Homeopatins anhingare sidgs vara overtygade om, att nidgon registrering
av homeopatiska likemedel principiellt icke kommer att beviljas, om for-
slaget antages. De svemska medicinska myndighefterna sigs vara kiinda for
sin instidllning mot den homeopatiska likemetoden, och varje mojlighet
att komma denna till livs kommer att av dessa myndigheter hinsynslést
utnyttjas. De foreslagna bestimmelserna tros bli den forevindning, pa
vilken registreringsansokningar avslas, varigenom likemedlens forsiljning
forbjudes. Inregistrering kommer med andra ord att vigras alldeles oavseit
likemedlets styrka eller koncentration. Man kommer under alla forhéllan-
den att finna, att likemedlet icke ar andamalsenligt ur medicinsk synpunkt,
framhélles i yttrandet.

Likemedelskommittén

Likemedelskommittén har framlagt forslag om att den nuvarande tillverk-
ningen vid distxiktsapoteken skulle Gverforas till ett sérskilt bolag i vilket
Apotekarsocieteten skulle inneha aktiemajoriteten. I anslutning hartill har
kommittén tagit upp fragan om ACOyreparatens formella stillning. Hirom
anfor kommittén bl. a. foljande.

Betriffande ACOMIilirerikmingen av officinella likemedel bar diskuterats,
huruvida dessa icke borde jamstéillas med den enskilda industriens spe-
cialiteter och underkastas samma registreringstving. Deita kan emelllertid
knappast vara en ur ekonomiska sympunkter limplig ordning. Det dr hidr
frdga om likemedel, vilka till sin komposition och medicinska anvindning
ar sa vil kidnda och av samhilleliga organ prévade, att ytterligare gransk-
ning i detta hinseende méste betraktas som onddig, liksom hela det admi-
nistrativa forfarande, som foljer med specialitetsregistreringen.

Om silunda registrering som specialitet av de officinella lakemedlen kan
betraktas sidsom onddig och betungande, foreligger dock behov av viss kon-
troll av renhetsgrad, styrkegrad etc. En dylik kontroll bor liksom nu kunna
ordnas som stickprovskontroll av prover som uttagits av apoteksinspek-
torerna.

Vad angir sidana ACO-pueparat, som icke ir beredda enligt officiellt
faststillda kompositioner, anser kommittén att de bér underkastas speciali-
tetskontrollen.

Remissymtrandena dver likemedelskommitténs forslag

Kommmitténs forslag bitrddes av medicinalstyrelsen, som Konstaterar, att
forslaget ndra Overemsstimmer med vad styrelsen anfért i sitt yttrande
dver lakemedelsutredningens forslag i amnet.

Statens farmacevtiska laboratorium och Sveriges farmacewtférbund For-
ordar modifieringar av kommitténs forslag. Harvid fister man avgérande
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vikt vid den omstindigheten, huruvida nagon reklam bedrivs for visst
preparat. Grandtanken &r att den medicinska indamalsenligheten och re-
klamen skall granskas av medicinalstyrelsen men att sidan granskning
ieke skall behbva ske, d4 det ror sig om medel som tillhandahélls i standard-
forpackningar endast av praktiska skil.

Specialiiteisndmnden och Ldkemedelsindustriforeningen anser att dven
offffiitirella preparat jimférliga med specialiteter bor inregistreras och fem
handelskamrar framhéller allmént, att likemedelskommitténs forslag stri-
der mot maélsittningen »komkurrens pa lika villkor mellan ACO-werksam-
heten och likemedelsindustrin».

Apotekarsocleteten anser, att nuvarande system ar tillfyllest men vill
icke motsiitta sig, att nylanserade ACOyneparat, om si bedéms vara ldmp-
ligt, underkastas registreringstving.

3. Bakteriologiska preparat

Giillande bestimmelser

I kungbrelsen den 30 april 1925 (nr 101) angiende kontroll 4 och handel
med vissa for ménniskor anvinda bakteriologiska preparat foreskrives i
1 § bl. a,, dels att »sera, vacciner och andra dylika preparat av sidana slag,
som kunna anvindas for minniskor i diagnostiskt, profylaktiskt eller
terapevtiskt syftes, skall for att fi saluhillas i landet vara underkastade
viss i kungdrelsen nidrmare angiven kontroll dels ock att preparat, som
hér sagts, i kungérelsen bendmnes bakteriologiskt preparat. Att begreppen
»sera» och »vacciner» icke nidrmare beskrivits, synes icke ha véllat négra
pétagliga olligemheter, endr dessa begrepp i det bakteriologiska sprikbruket
1 stort sett torde vara entydiga. Daremot har sarskilt i frdga om vissa nyare
preparat tvekan ratt, huruvida de vore si nirstdende sera eller vacciner,
att de borde betraktas som bakteriologiska preparat.

Kungérelsen den 15 december 1961 (nr 642) om kontroll & och handel med
vissa for djur anviinda bakteriologiska preparat upptar ingen definition pa
begreppet veterindrbakteriologiskt preparat.

Likemedelsutredningen

Nér det gallt att 16sa definitionsfrigan siger sig likemedelsutredningen
ha funnit, att det icke &r mdéjligt att dstadkomma en fullt adekvat defini-
tion pad begreppet bakteriologiskt preparat, frimst beroende pa att det icke
finns ndgon hiévdvunnen skarp avgrinsning av begreppet. Utredningen har
darfér sett sig nddsakad att i detta fall tillgripa en annan metod for att
ernd en fran tillimpningssympunkt itminstone ndjaktig exakthet i bestdm-
ningen av begreppet. Denna metod har gitt ut pi att forst faststilla inne-
héllet i de sérskilda bestimmelser, som bor gilla for bakteriologiska pre-
parat i vedertagen mening, samt att direfter underséka vilka andra like-
medel som bdr vara underkastade samma bestimmelser och hur dessa like-
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medel definitionsmassigt eller eljest skulle kunna infingas under sagda
bestimmelser.

Enligt den definition likemedelsutredningen déirvid kommit fram till
skulle med bakteriologiskt preparat forstas

a) serum eller fraktion diarav, hirrorande fran minniska eller djur;

b) vaccin, ympédmne eller annat preparat av biologiskt ursprung, avsett
att genom inforande i organismen antingen framkalla eller pavisa immuni-
tet eller dirmed likartat tillstind eller ock framkalla, pavisa, lindra eller
héva allergi.

Denna definition bygger vasentligen pid en av serumndmnden tidigare
foreslagen formulering. Den avviker dock fran serumnimndens forslag
sitillvida, att den jamval inkluderar de s. k. allergempreparaten, vilka enligt
utredningen sakmar obesiridd hemvist inom de gingse likemedelsgrupper-
na. Forslaget grundar sig pa resultaten av semare érs allergiforskning, en-
ligt vilken verkningsmekanismen hos allergempreparaten nira éveremsstim-
mer med den, som kinneteckmar vaccinmer och ympimnen. Likemedelsut-
redningen framhaller, att det dven med den av utredningen foérordade
definitionen ar tankbart att vissa likemedel, som typmaissigt stir de bak-
teriologiska preparaten nira, skulle komma att falla utanfér begreppet
bakteriologiskt preparat. A andra sidan skulle sannolikt vissa andra like-
medel bli klassificerade sisom bakteriologiska preparat, ehuru behov dirav
icke kan anses foreligga fran kontrollsynpunkt. For att komina tillritta
med har asyftade gransfall har definitionen kompletterats med en fore-
skrift, enligt vilken medicimalstyrelsen ytterst skall avgora, om bestammel-
serna rorande de bakteriologiska preparaten skall tillimpas pa ett visst
likemedel. Sdlunda skulle medicinalstyrelsen utrustas med befogemhet att,
nir skil ar dartill, foreskriva dels att likemedel, som enligt definitionen
utgor bakteriologiskt preparat, likval icke skall anses som siddant, dels ock
att likemedel, som icke enligt definitionen faller under begreppet bakterio-
logiiskt preparat, dndock skall betraktas sdsom siddant, om medlet med hin-
syn till beskaffenhet eller framstillningssitt stir de bakteriologiska prepa-
raten néra.

Hirom anfor likemedelsutredningen ytterligare.

Utredningen ir medveten om det ur principiell synpunkt betinkliga i att
giltighetsomridet for sirbestimmelserna om de bakteriologiska preparaten
skall kunna vidgas respektive inskrinkas genom administrativa beslut.
Emellertid ar att marka, att om ett likemedel undantages fran bestimmel-
serna om bakteriologiska preparat, blir lakemedlet automatiskt apoteksvara
och i regel dven farmacevtisk specialitet. A andra sidan maste ett likemedel,
som pé grund av sirskilt beslut hanféres under nyssnaimnda bestammelser,
dessforinnan regelmissigt ha varit apoteksvara och farmacevtisk speciali-
tet. Da det enligt utredningens forslag ar samma organ (likemedelsndmn-
den), som skall triffa avgérandet betriffande séivil specialiiteter som bak-
teriologiska preparat, bor man kunna utgad fran att gransdragningen i det

enskilda fallet kommer att ske pi sddant sitt, att likemedlet blir under-
kastat den kontroll som betingas av foreliggande praktiska behov.
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Med den av lidkemedelsutredningen tillimpade metoden att komma fram
till en definition av begreppet bakteriologiskt preparat har stort utrymme
givits at en diskussion, huruvida de bakteriologiska preparaten bor inord-
nas under de farmacevtiska specialiteterna eller bilda en helt fristdende
grupp inom ldkemedelslagstiftningen. Visentligen ror det sig emellertid
har om fragor angdende import, tillverkning, kontroll och handelsvigar.
I detta sammanhang torde darfér endast behdova konstateras, att ldkeme-
delsutredningen for sin del ansett, att de bakteriologiska preparaten bor
bilda en fristdende grupp inom lagstiftningen.

Remissyttrandena

Fragan om en definition av begreppet bakteriologiskt preparat har en-
dast i ringa utstrdckning berdrts i remissyttrandena. De remissinstanser
som i likhet med ldkemedelsutredningen ansett, att de bakteriologiska pre-
paraten bor utgdra en fristdende likemedelsgrupp, har i stort sett godtagit
utredningens forslag jamvil i definitionsfragan. Detta géller styrelsen for
statens bakteriologiska laboratorium, veterindrstyrelsen, styrelsen for sta-
tens veterindrmedicinska anstalt samt serumndmnden. 1 ett avseende har
dock definitionsfragan berorts i flera remissyttranden, ndmligen savitt an-
gar allergenpreparatens klassificering. Hirom har sdlunda uttalanden gjorts
av medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, styrelsen for
statens bakteriologiska laboratorium, styrelsen for statens veterindrmedi-
cinska anstalt, serumndmnden, Apotekarsocietetens direktion samt central-
styrelsen for Sveriges farmacevtforbund.

De remissinstanser, som nidrmast haft att foretrdda bakteriologiska syn-
punkter — styrelsen for statens bakteriologiska laboratorium, styrelsen for
statens veterindrmedicinska anstalt samt serumndmnden +— ansluter sig
till lakemedel sutredningens forslag att inrdkna allergenpreparaten bland
de bakteriologiska preparaten.

Statens farmacevtiska laboratorium ar skeptisk till tanken, att allergen-
preparaten skulle foras till gruppen bakteriologiska preparat. Beténklig-
heterna synes ha sin grund i att kontroll av allergenpreparaten enligt labo-
ratoriet i stor utstrdckning skulle utebli, d4 férordningens bestdmmelser
om bakteriologiska preparat icke skulle gilla i friga om sddana bakterio-
logiska preparat, som av ldkare eller veterinér eller pa bestédllning av sédan
tillverkas tillfalligtvis for anvdndning i enstaka fall. For de talrika aller-
genpreparat, som &r specialtillverkade for enstaka patienter, skulle den
foreslagna bestammelsen leda till att de fortfarande stod utanfor lakeme-
delsforfattningarnas bestdmmelser. Av liknande skél anser medicinalsty-
relsen att allergenpreparaten bor foras till de farmacevtiska specialiteternas

grupp.
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Apotekarsocietetens direktion ar mycket kritisk mot tanken, att aller-
gempreparaten skulle betraktas som bakteriologiska preparat. Direktionen
underkinner utredningens metod -att jimstilla de har aktuella preparaten
pé grund av deras likartade verkningsmekanism. En likhet i sddant avseen-
de ir enligt direktionens mening icke relevant fran kontroll- eller sikerhets-
synpunkt och betecknas som helt olimplig som skiljelinje i klassificerings-
eller kontrollfragor. Forpackningar med allergempreparat méiste fi brytas
pa apoteken i och for verkstillande av spidning och blandning i enlighet
med lidkarens ordination. Detta skulle emellertid icke kriva nagra speciella
bestimmelser utan 16ses i annat sammanhang i och med att vissa farma-
cevtiska specialiteter under alla forhallanden miste fi anvindas pa apotek
som komponenter i apoteksberedda likemedel.

Liknande synpunkter framfores av centralstyrelsen for Sveriges farma-
cevtforbund.

I fradgan huruvida de bakteriologiska preparaten bor bilda en sérskild,
fran de farmacevtiska specialiteterna fristdende likemedelsgrupp bryter
sig meningarna mot varandra. Likemedelsutredningens forslag bitrddes
utan ndrmare motivering av styrelsen for statens bakteriologiska laborato-
rium, veterindrstyrelsen, styrelsen for statens veterindrmedicinska anstalt
samt serumndmnden.

Statens farmacewtiska laboratorium ar kritisk mot likemedelsutredning-
ens behandling av fragan om de bakteriologiska preparatens klassificering
men vill dock inte mobsitta sig att dessa preparat behandlas som en s#ir-
skild grupp. Aven Ldikemedelsindustriforeningen ar kritisk mot utredning-
ens satt att behandla de bakteriologiska preparaten.

Flertalet remissinstanser, som yttrat sig om de bakteriologiska prepara-
tens stillning, har avvisat forslaget, att dessa preparat skall bilda en fri-
stdende likemedelsgrupp. 1 stillet anser man, att de — med eller utan
kompletterande specialbestimmelser — bor hiinforas till de farmacevtiska
specialiteterna. Uttalanden i denna rikining har gjorts av medicinalstyrel-
sen, specialitetsnimnden, forsvarets sjukwirdsstyrelse, Apotekarsocieletens
direktion, centralstyrelsen for Sveriges farmacevtforbund, Sveriges grossist-
Jforbund samt Foreningen Sveriges droghundlare.

4. Hilsofarliga varor

Giillande ordning

Samtliga de varor, sidvil dmnen som beredningar, vilka omfattas av
giftstadgans bestimmelser, benimnes gifter och anges i tva bilagor till
stadgan. Varor, som fortecknas i bilaga 1, benimns gifter av forsta klassen,
och de varor, som anges i bilaga 2, kallas gifter av andra klassen. Savil
avgriinsningen mot andra varuomriden som mellan de tvéd giftklasserna
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sker alltsd genom att gifiterna anges i forteckningar, som principiellt ar ut-
tdmmande. Av praktiska skil ar dock icke varje vara namngiven. Ménga
av gifterna r angivna med gruppbeteckningar av olika slag. Si fortecknas
exempelvis ofta kemiskt nidrbesliktade dmnen genom en rubrik av typen
pSulffanilamid och derivat dirav t. ex.............». Wiilaree i nitinmass, attt Hee-
redningar endast i ringa utstrickning ir namngivna. I frdga om andra-
klassgifter ir de oftast ej heller pd annat sitt nirmare preciserade, utan
hér &r karakteriserimgen i regel beroende av en bedémning, huruvida visst
admne ingdr i beredningen »som visentlig bestandsdel».

Gifistadgeutredningen

Ulredningen erimrar om att toxiciteten hos de varor som for nirvarande
betecknas som gifter varierar inom vida grinser. Ett gift kan exempelvis
utgéras av ett synnerligen toxiskt dmne hénférligt till forsta klassens gift
men ocksd av en beredning dar ett amne hanforligt till andra klassens gift
ingér i ringa méngd men som visentlig bestandsdel i varan. Vidare marks
bland gifterna varor, som icke har toxiska egemskaper i egentlig bemirkelse
utan andra skadliga egemskaper. Exempel pi sidana varor ar etsande och
fritande syror och lutar. For att forebygga att ordet gift fir en urvattnad
och oegentlig betydelse foresldr utredningen att det reserveras for &mnen
med mera uttalad giftighet, dvs. i huvudsak for amnen av sidan toxicitet
som de som nu upptages i bilaga 1 till giftstadgan, samt att dvriga &mnen
som omffattas av giftlagstifiningen bendmnes wddliga dmnen. En mera vil-
definierad toxikologisk karaktir pi varugrupperna gifter och vidliga &m-
nen far man enligt utredningen om beredningar endast analogivis far folja
reglerna for gifter och vidliga dmnen men icke formellt hanférs till grup-
perna ifriga. Som samlingsnamn for samtliga varor (dmnen och bered-
ningar) som omffattas av giftlagstifiningen foresldr utredningen beniam-
ningen hdlsofarliga varor.

En f0ljd av att giftstadgan ej ger nagon definition pa begreppet gift utan
avgidnsar giftvaruomridet medelst uttommande forteckningar ar att ett
émne, hur giftigt det 4n ma vara, ej omffattas av giftstadgans bestimmelser
forrén det upptagits i ndgon av stadgans bilagor. Bristerna med defta system
accemtueras alltmera genom den tekniska utvecklingen med snabbt till-
kommande nya gifter och nya anvindningsomraden for gifter. Utredningen
har skt komma fram till en sidan grinsdragning mellan de varugrupper,
som skall falla inom respektive utom giftlagstiftningens tillimplighets-
omrade att varje ny vara med toxiska egemskaper automatiskt fingas in av
giftlagstiftningen. Tva forslag till grinsdragning diskuteras ddrvid. Det
ena bygger pd ett angivande av siffermissiga data av toxikologisk art, det
andra pa en allmin beskrivning kompleiterad med exemplifierande for-
teckningar. 1 valet mellan dessa metoder forordar utredningen den senare.
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Skalet hirtill ar frimst, att toxikologiska data ofta har ganska stor varia-
tionsbredd, och att giftigheten for ménniskor i regel icke kan uttryckas med
nigon stérre noggrannhet.

Utredningens forslag till en definition av hilsofarlig vara ansluter sig
ndra till gillande amerikanska definition pd sidan vara, given i »Federal
Hazardous Substances Labeling Act». Icke blott en varas egemskaper utan
aven dess anvindning bor beaktas vid bedémningen av huruvida en héilso-
farlig vara foreligger eller ej, da stor hinsyn maéste tagas till faktiskt fore-
kommande omstindigheter i det praktiska livet, betomar utredningen och
fortsitter.

Aft hirvid anviandningen (anvindningssatt och anvandningsomrade) ar
av stor betydelse torde vara ostridigt. S4 kan exempelvis en och samma
vara, redan genom att inneslutas i olika slags forpackningar, representera
olika grad av hilsorisk. Vidare kan en viss beredningsform vara mindre
farlig 4n en annan. Si torde exempelvis en tvil, innehallande ett visst
védligt dmne, ur forgifiningssympunkt vara mindre riskabel dn en 13sning
av samma imne med motsvarande halt.

Vid bedémning av den hilsorisk en viss varas anvindningsomrade inne-
bir, maste sirskild hinsyn tagas till risken for att varan dtkommes av barn
och andra obehinigtsa . ———N¥ban syyees A fboT Hitipa bveldinaa {67 pg itmiggs-
risken som storre, di det roér sig om varor, som mera regelmissigt kan
véntas komma till anvindning i hemmen, 4n d& det giller varor, som enbart
har industriell anvindning.

Som tidigare ndmnts foreslir utredningen att hilsofarliga dmnen indelas
i tvd grupper, gifter och vadliga dmnen, varvid till gifter hinfores dlels
émnen som endast eller huvudsakligen anvindes vid framstéllning av like-
medel, och som medicimalstyrelsen forklarat skola betraktas som gift dlels
annat hélsofarligt d4mne vars hantering ar forenad med synnerligen stor
hélsorisk. Ovriga hilsofarliga 4mnen benimnes vidliga imnen. Vidare fore-
sldr utredningen att hogsta tillsynsmyndigheten pi omridet (kommerskol-
legium enligt forslaget) skall alidggas att lita uppratta och kungdra vig-
ledande forteckningar Gver vilka dmnen som &r att hianfora till gifter och
vidliga dmnen.

Den fdreslagna allminna definitionen pa hilsofarlig vara avser dven be-
redningar, varfor en beredning innehallande gift eller vadligt mne kommer
att omfattas av lagstiftningen endast i den méan beredningen i sig sjilv
ar hilsofarlig, vilket innebdr en forenkling jamfort med nuvarande for-
héllanden. Utredningen foresldr vidare att betridffande en hélsofarlig be-
redning, vars hilsofarliga egemskaper endast eller huvudsakligen betingas
av ett gift respektive ett vidligt dmne, skall gilla vad som stadgas om
respektive dmne. Om siavil ett gift som ett vadligt dmne ingir i en bered-
ning i icke forsumbar mingd, dr det avgorande for klassificeringen vilket
av dmnena, som huvudsakligen forldnar beredningen dess hilsofarliga egen-
skaper.
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Remissyirandena

Remiissimsitanserna har i allminhet anslutit sig till utredningens forslag
att avegrinsa giftvarwmomradet frin icke giftiga varor medelst
en allmin definition och exemplifierande forteckningar. I ett antal yttran-
den har framhallits att forslaget innebar ett framsteg av visentlig betydelse
i forhéllande till nu gallande bestimmelser. Sddana sérskilda tillstyrkanden
har gjorts av medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, sty-
relsen for statens institut for folkhdlsan, veterindrstyrelsen, statens vete-
rindrmedicinska anstalt, statens institut for konsumentfrigor, linsstyrel-
serna i Giwvleborgs och Norrbottens ldn, tvd poliskamrar, tre handelskam-
rar, Foreningen Sveriges droghandlare, Foreningen Bekdimpningsmedels-
Leverantérer, Sveriges farmacewtforbund och Sveriges husmodersférening-
ars riksforbund.

Statens institut for folkhdlsan anfor att utredmingens forslag bl. a. pa
denna punkt varit anledning till, att institutet med stor tillfredsstillelse
hélsar det framlagda forslaget till reviderad giftlagstiftning.

Négra — diribland dven tillstyrkande instanser, sisom exempelvis me-
dicinalstyrelsen — framhaller att man fir rikna med att denm fOreslagna
ordningen i varje fall under en Overgingstid kommer att medféra en be-
tydande osikerhet, detta i och med att bedomningen huruvida en vara
faller under giftlagstiftningen eller ej genom det nya systemet i forsta
hand ldgges pa allminheten (tillverkaren).

Kommerskollegium och Skdnes handelskammare har icke velat motsitta
sig utredningens forslag. Kollegium formenar dock, att det av utredningen
forordade systemet inte kommer att skilja sig visentligt fran nuvarande
system, dé de exemplifierande férteckningarna maste goras mycket utfor-
liga for att det nya systemet skall kunna fungera.

Liinsstyrelsen i Gateborgs och Bohus lin, poliskammaren i Géteborg och
tva handelskamrar ar av samma asikt och foreslidr att nuvarande system
med fullstindiga forteckningar bibehalies.

Jéarnvdgsstyrelsen, overstyrelsen for de tekniska hogskolorna, kommers-
kollegium, Sveriges kemiska industrikontor, tre handelskamrar, Sveriges
industriforbund, Sveriges firgfabrikanters férening, Sveriges fdirghandla-
res riksférbund, Sveriges grossistforbund, Foreningen Bekdimpningsmedels-
Leverantorer, Sveriges speceri- och lanthandlareforbund, Svenska arbets-
givareforeningen samt Kemisk-tekniska fabrikantférbundet formenar att
definitionen dr oklar och alltfor vittomfattande. Skdnes handelskammare
framhéller hérvid, att det torde vara omdjligt att genom en allmin be-
skrivining entydigt klargora, vilka varor som skall falla under giftférord-
ningens bestdmmelser, samt understryker vikten av att den praktiska till-
lémpningen blir sddan att produktion och handel icke onddigtvis betungas.

Ouenstyrelsen for de tekniska hogskolorna ifragasatter under hiénvisning
till den forut nimnda amerikanska lagstiftningen, huruvida icke en viss
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precisering av risksituationen borde goras. I den amerikanska definitionen
utsiiges, att skadan eller sjukdomen skall framkallas av varan genom for-
taring, inandning eller absorption genom nigon kroppsyta.

Liknande sympumkter framfors av Sveriges féirgfabrikanters f[orening,
Sveriges fidrghandlares riksférbund och Sveriges speceri- och lanthandlare-
férbund. Dessa instanser avensom Sveriges kemiska industrikonior, Sve-
riges industriférbund och Svenska arbetsgivareforeningen pafordrar dnnu
en andring i definitionen. Represemtativt ar hirvid det av Sveriges kemiska
industrikontor avgivma yttrandet i vilket det heter, att det kravet maste
stillas, att varan for att anses som hélsofarlig méaste befaras kunna for-
orsaka vdsentlig (substantial) kroppsskada eller sjukdom, si att icke risk
for helt obetydliga skador blir tillricklig for att en vara skall anses falla
under definitionen.

Jarnvigsstyrelsen foreslar under hinvisning till engelska transportbe-
stimmelser foljande definition med snivare avgrinsning av hilsofarliga
varor.

Med héd@lsofarlig wara forstas i denna forordning varje kemiskt
amne eller kemisk beredning, som med héinsyn till varans egemskaper och
anvindning genom inandning, inféorande genom munnen eller absorption
genom huden kan befaras fororsaka skada, sjukdom eller d6d hos méan-
niska.

Styrelsen for statens institut for konsumentfrégor, tvd handelskamrar,
Foreningen Bekimpningsmedels-Leverantorer och Svenska petroleum insti-
tutet finner det riktigt och betydelseffullt att enligt definitionen hinsyn skall
tagas till em varas anvindning vid bedéomning av om den utgor hilsofarlig
vara eller ej. Kommerskollegium vill icke bestrida att ett sidant forfarande
kan vara dndamadlsenligt di det giller beredningar, men finner att de toxi-
kologiska egemskaperna bor vara helt avgérande di det giller Amnen.

Medlicinalstyrelsen delar utredningens uppfattning, att en varas anviand-
ningssditt och anvindningsomrade ir visentliga, di det galler bedGmningar
av de med varan forenade hilsoriskerna och har intet att erinra mot att varor
med jimforelsevis 1ag toxicitet fors in under lagstiftningen, om anvindning-
en medfor patagliga risker for uppkomsten av skador. Styrelsen motsiitter
sig didremot, att varor som pa grund av sina egemskaper ar hilsofarliga ge-
nom definitionen kan undantas fran forordningen, nar de beriknas enbart
komma att anvindas under sidana forhillanden, att hilsorisken bed6ms
ringa. Styrelsen finner det riktigare att det ligges i tillsynsmyndighetens
hand att i de fall da sdrskilda skél foreligger medgiva undantag fran tillamp-
ningen av forordningen.

Veterindirstyrelsen, statens veterinarmedicinska anstalt och Sveriges vete-
rindrforbund framhéller under hénvisning till utredningens direktiv att i
definitionen pd halsofarlig vara dven bor medtagas giftigheten for djur.

Kommerskollegium kritiserar uppdelningen av gifter pdA 4mnen, som en-
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dast eller huvudsakligen anvindes vid framstillning av likemedel, samt
andra hilsofarliga 4mnen.

Néigra remissimstanser sisom medicinalstyrelsen, kommerskollegium, Sve-
riges kemiska industrikontor, Sveriges fdrgfabrikanters férening och Swve-
riges fdrghandlares riksforbund utgar fran att forteckmingmma inte blott
skall upptaga idmnen utan iven beredningar. De tvd sistnimnda instan-
serna skriver i sitt gemensamma yttrande.

Icke minst med avseende pa beredningar, bl. a. firger och lacker, miste
vigledningen vara utforlig. Det ar givetvis ogorligt att upprikna alla fore-
kommande beredningar. En tdnkbar princip for forteckningarna ar, att
Kommerskollegium anger normer med avseende pi mangdfdrhillanden och
beredningsformer, varigenom det blir méjligt att med avseende pa fore-
kommande varor avgéra huruvida och i vilket hinseende dessa dr att be-
trakta sasom gifter eller vadliga dmnen.

Vad beiriffar de terminologiska sporsméilem har forslaget
att bendmningen gift skall reserveras for de mest toxiska dmnena accepte-
rats av samtliga instanser utom oéwerstdthdllarimbetet. Medicinalstyrelsen,
statens farmacevtiska laboratorium, veterindrstyrelsen, handelskammaren i
Giwle, tvd hilsovdardsnimnder, firste stadslikaren i Uppsala, Sveriges hus-
modersforeningars riksférbund och Rufi — representantféreningen fér ut-
landska farmaceutiska industrier tillstyrker helt pa denna punkt.

Ouverstédthallariimbetet beffarar att forslaget kan skapa onddig begrepps-
forvirring och memar att inga visentliga oliigemheter kunnat pavisas med
att samtliga dmnen och beredningar, hinférliga under forordningen, be-
namns gifter, varfor nya begrepp inte bor inforas.

Forslaget om benimningen vadligt dmne for 6vriga under forordningen
fallande &mnen har limnats utan erinran av flertalet remissinstanser. Det
tillstyrkes helt av stalens farmacewtiska laboratorium, weterindrstyrelsen,
tvd hilsovdrdswnimnder samt Rufi — representantféreningen for utlindska
farmaceutiska industrier.

Mediicinalstyrelsen och owerstyrelsen fér de tekniska hégskolorna finner,
att bendmningen vadligt 4mne endast bor anvindas i lagtext och att termen
i varningstexter etc. bor utbytas mot »hilsovadligs eller dylikt, d4 inne-
bdrden vid sddan anvindning bor vara si littforstielig som mojligt.

Handelskammaren for Orebro och Vistmanlands lan, Samarbetskommit-
tén for hdlsovardsnimnderna i rikels storre stdder, tre hilsovardsnamnder,
lansveterindren och forste provinsialldkaren i Stockholms ldn, forste stads-
likaren i Uppsala och Sveriges husmodersféreningars riksforbund uttalar
tveksamhet eller kritiserar anvindningen i detta sammanhang av ordet
vadlig, dd det anses ovanligt, svarforstaeligt och missvisande. I stillet
foreslér dessa instanser sidana uttryck som »ffarliga dmnen» och »dvriga
hilsofarliga dmnen».

Erinringar mot att hélsofarliga varor inféres som samlingsmamn for
samtliga under giftlagstifiningen fallande varor har som tidigare namnts
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framforts av overstdthdllardmbetet. Aven Géteborgs handelskammare, For-
eningen Sveriges droghandlare, Sveriges veterinarforbund, Sveriges husmo-
dersforeningars riksforbund och Ldikemedelsindusiriforeningen har in-
vindningar mot forslaget och framhaéller att i den méan giftférordningen
kommer att omnffatta &mnen, som anviinds som likemedel eller till beredning
av likemedel, forslaget innebdr en viss inadvertens. Ldkemedelsindustri-
foreningen foreslir i stillet bendimningen vadliga varor, varvid dmnena
skulle kallas »gifter» respektive »elljest hilsofarliga dmnen» eller »eljest
vidliga dmnen».

5. Bekimpningsmedel

Gifiistadgeutredningen

Giffistadgeutredningen foreslar, att som bekdmpningsmedel i forordning-
ens mening skall riknas dmnen och beredningar avsedda att anvindas till
skydd mot ecgemdomsskada, samiltiir oligenhet eller dylikt fororsakad av
véxter, djur, bakterier eller virus. Som bekimpningsmedel skall alltsi
rdknas varor som pa kemisk eller fysikalisk-kemisk vig ingriper i biologiska
processer medan i huvudsak mekaniskt verkande medel ej skall riknas som
bekimpningsmedel. Utredningen understryker att de varor som omffattas av
bekimpningsmedelsforordningen skall vara avsedda att anvédndas for de i
definitionen angivna indamaélen, varvid det nirmast ar friga om till-
verkarens avsikt med varan, en avsikt som i regel kommer att manifesteras
pa ett utit synbart satt genom varunamn, reklam och dylikt. Men dven
den faktiska anviandningen bor i tinkbara tveksamma fall fi vara vig-
ledande. Om en vara i befintligt skick i stort sett endast anvindes for be-
kadmpningsindamal, bor den anses falla under forordningens tillimpnings-
omride, oavsett under vilka former den tillhandahilles (exempelvis der-
risrot). Did en vara normalt anvindes huvudsakligen till andra dndamal
och ej utbjudes som bekdmpningsmedel, bor den daremot ej anses registre-
ringspliktig (exempelvis svavelsyra och formalin).

Med egemdomsskada avses enligt utredningen i forsta hand siadan skada
fororsakad dels av ogrés, svampar, bakterier, virus, insekter samt andra
ryggradslosa djur, vilka angriper eller eljest kan anses skadliga for vaxter
eller lagrade produkter fran vixtriket, for animaliska produkter sdsom
hudar, skinn och djurhéar, textilier samt for virke och virkesprodukter;
dels av vissa faglar sisom skator och krakor; dels ock av diggdljur sisom
harar, vildkaniner, sorkar, rattor, moss och mullvadar avensom av dlg och
radjur.

Vad angdr uttrycket sanitir oldgemhet erinrar utredningen om att detta
begrepp utforligt diskuterats i propositionen B 1938: 46 med forslag till
hélsovardsstadga, sid. 128 ff.,, varvid framhallits svérigheterna att finna
en mera exakt formulering. Denmna sviarighet foreligger dven pa det nu
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forevarande, mera begrinsade omradet. Emellertid &r enligt utredningens
uppfattning en strikt grinsdragning i detta sammanhang icke nédvéndig
i friga om den grad av oldgenhet, som de avsedda insekterna m. m. vallafr.
Aven organismer, som mer allmant sett villar otrevnad, avses inbegripna.
For att undvika en sndv avgrinsning har tillfogats »eller dyliki». Sem
exempel kan n#imnas myror, i den méan de icke fororsakar egemdomsskada
och pa denna grund innefattas under dndamaélsangivelsen.

Aven indirekt verkande preparat, vilka anvinds i bekdmpningssyfte, &F
avsedda att omfattas av definitionen. Som exempel ndmner utredningen
blastdddningsmedel, vilka anvinds for att forhindra spridning av parasite-
rande organismer genom att forsamra deras tillvixtbetingelser. Gifitiga
lantbrukskemikalier, vilka anvands i huvudsakligen annat syfte &n be-
kdmpning, faller dédremot utanfor denna forordnings tillimpningsomrade
och fér i féSrekommande fall regleras genom giftférordningen.

Utredningen framhéller, att den foreslagna definitionen pd bekémpnings-
medel kommer att omffatta bl. a. varor, vilka ir avsedda att anvéindas foF
jakt med gift, S4dan jakt ar enligt jaktstadgan tilliten betrdffande ratier,
moss, krdkor och skator och forekommer med dispens dven pé vildkaniner,
mésar och duvor, Det uppges emellertid, att vid sidan av jaktstadgans be-
stimmelser fSrekommer i praktiken jakt pa sorkar med gift i icke obetydlig
utstrdiekning. Av jaktgifterna dr uppenbarligen rittgifterna den kvantitativt
dominerande gruppen.

Det mA vidare framhallas, uttalar utredningen, att skydd met samitdr
oliigenhet eller egendomsskada icke nodvandigtvis forutsitter forgérande
av de beklimpade organismerna. Till bekdmpningsmedel bdr sdlunda riknas
exempelvis medel fbr malsikring av tyger, avskrickningsmedel mot dlg
och radjur samt beddvningsmedel, som anvinds for att infinga mésar oeh
duvor.

Firger och liknande varor stir 4tminstone i vissa fall bekdimpningsmed-
ien néra. Utredningen, som icke avser, att sidana varor skall tréffas av
forordningen, anfor dirom foljande.

Férgémnen, féirdigberedd mélarfirg o. d. kan visserligen séigas motverka
egendomsskada men avses givetvis icke i regel bora behandlas enligt denna
forordning. Aven om de faktiskt bl. a. fyller en bekdmpningsfunktion, ligger
syftet med deras anvindning pi ett annat plan. Det sagda giller emellei-
tid ieke betriffande varor, som utgdr en kombination av konventionella
mélarfirger och mera specifika impregneringsmedel med bek#mpnings-
verkan. Dessa varor dr ofta utpréglat giftiga, och fragan 4r ddrfor narmast,
om de bor regleras enligt giftforordningen eller — vilket utredningen avsett
— enligt denna forordning. Utredningens stillningstagande beror icke blott
ph dessa varors faktiska nidra samband med Gvriga hiér avsedda bekémp-
ningsmedel utan dven pa att det praktiska behovet av individuell prévning
av giftighet o. d. battre kan tillgodoses inom forordningens ram.

Utredningen framhaller att likemedel sjilvklart ej bor anses som be-
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kéampningsmedel, men foreslir att ett uttryckligt undantag gors for dessa,
d4 vissa grinsdragningsfragor kan uppsti frimst inom veterindrmedicinen,
t. ex. betrdffande medel mot skabb och ohyra. I medicimska sammanhang
anvinda desinfektionsmedel anser utredningen antingen utgéra likemedel
eller sti dessa si niira, att en reglering rérande medlen bér ske genom lé-
kemedelslagstiftningen.

Utredningen avser ej heller att konserveringsmedel for livsmedel, like-
medel och kemisk-tekniska preparat, vilka ej anviands i bekimpningssyfte,
bor inbegripas i bekimpningsmedelslagstiftningen.

Remissytirandena

Flertalet remissinstanser har tillstyrkt eller godtagit utredningens forslag
till definition av bekimpningsmedel. Nigra remissimstanser sisom medi-
cinalstyrelsen, veterindirstyrelsen, statens veterindrmedicinska anstalt och
Uppsala ldns hushdllningssdllskap anser dock att definitionen inte tdcker
alla de medel som borde omffattas av demna speciella lagstiftning.

Medicinalstyrelsen patalar att di bekdmpningsmedelsbegreppet avgrén-
sats till att omfatta dmnen och beredningar syns exempelvis parationsbe-
handlade flugremsor falla utanfor begreppet.

Veterindrstyrelsen ansluter sig till statens weterindrmedicinska anstalls
uttalande att det torde Overvigas om ej vissa d&mnen, som, utan att vara
bekdimpningsmedel, ingriper i vaxters fysiologiska processer, sisom till-
véixtstimulerande eller tillvixthimmande dmnen, kartgallringsmedel m. fl,,
borde innefattas i forordningen, di dessa medel i hanteringshimseende
bveremsstammer med bekdmpningsmedlen. Liknande sympunkter framfors
av Uppsala lins hushdllningssdllskap, vilket dessutom formenar att blasi-
dddande medel ej synes falla under forordningen med den definition som
givits pad bekdmpningsmedel.

Statens veterindrmedicinska anstalt tar upp frigan om utrotande av fisk
med gifter och anfoér dirom féljande.

Jamvil bdr uppmirksamheten fastas pa den verksamhet, som sedan 1955
forekommit pd flera stillen i Sverige och avsett utrotning av icke dnskvérd
fisk med anviindning av s. k. fiskgifter fraimst da rotenon. Det #ér hédrvidlag
fiskeristyrelsen, som med stod av 8 § fiskeristadgan ldmnar tillstand till
anvindning av sidant giftigt dmne i samband med fiske. Med héinsyn till
att det har ar friga om ett bekampningsforfarande — varvid det i fram-
tiden dven kan bli aktuellt att utnyttja for varmblodiga djur hoggradigt
giftiga preparat sidsom endrin och toxafen (bida av typen klorerade kol-
viten) -— finner anstalten det naturligt, att dven hir ifrigavarande medels
anvindning och handhavande komma att regleras av bekdmpningsmedels-
lagstiftningen.

Jarnvdgsstyrelsen onskar foljande definition av bekdmpningsmedel under
hinvisning till sitt forslag betridffande definition av hélsofarlig vara.

Med bekimpningsmedel forstas i denna forordning kemiska d&mnen och
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beredningar, som dro avsedda for utrotning av véxter, djur, bakterier eller
virus och som genom inandning, inférande genom munnen eller absorp-
tion genom huden kunna fororsaka skada, sjukdom eller déd hos mén-
niska.

Kommerskollegium betonar att med den fOreslagna definitionen av be-
kdmpningsmedel skulle férordningen och med stéd dérav meddelade fore-
skrifter fa ett synnerligen vidstrackt tillimpningsomrade. Allmint finner
kollegium det i olika hédnseenden vanskligt att tolka de i forfattningsfor-
slaget upptagna bestimmelserna. Kollegium anser, att dessa tolkningssva-
righeter framst maste hianforas till att begreppet bekdmpningsmedel enligt
forslaget ej ar entydigt.

6. Narkotika

I narkotikakungorelsens 1 § anges uttdmmande pa vilka @&mnen och be-
redningar kungorelsen &r tillimplig. Dessa varor bendmnes i praxis nar-
kotika. Flertalet av ifrigavarande varor ar sddana, som jamlikt de av Sve-
rige bitriddda konventionerna skall vara underkastade narkotikaregleringen.
Nagra enstaka av de angivna varorna dr emellertid sddana, som till foljd
av missbruk speciellt inom vart land befunnits bora behandlas lika restrik-
tivt som de konventionsvagen klassificerade narkotika. D& uppriakningen
av de till narkotikaomradet hérande varorna ar en integrerande del av en
av Kungl. Maj :t utfardad kungorelse, foranleder varje dndring av omradets
omfattning — &ven sddan som &r betingad av Sveriges anslutning till nar-
kotikakonventionerna — sérskild kungorelse.

Lakemedelsutredningen

I princip innebir likemedelsutredningens forslag ingen &dndring av nu-
varande ordning, i det att narkotikaomradet skall avgrinsas med hjialp av
enumerativa forteckningar fogade som bilagor till lakemedelsférordningen.
Beslut om &dndringar i forteckningarna forutsitts skola meddelas av Kungl.
Maj :t.

Remissyttrandena

Fragan om narkotikaomradets formella avgridnsning har icke berorts av
remissinstanserna.

D. Responsaverksamhet

Lakemedelsutredningen

Efter att ha ldmnat en detaljerad redogorelse for tidigare framlagda for-
slag om responsaverksamhet pa likemedelsomradet framhaller lakemedels-
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utredningen att enighet ratt inom utredningen om behovet av en sddan
verksamhet. Huvudskilet for inrittandet av ett respomsainstitut dr onsk-
virdheten att i sdrskilda fall kunna precisera grinsen emellan apoteks-
varor och fria likemedel. Vidare menar utredningen att dd det visat sig
tekniskt omdjligt att i definitionernas form restlést ange vad som skall
forstds med farmacevtisk specialitet och bakteriologiskt preparat det &r
nddviindigt att i tveksamma fall tolkningsvigen kunna bestimma, till vil-
ken ldkemedelsgrupp ett likemedel ratteligen ar att hdnféra. Responsa-
verksamheten avses dven kunna utnyttjas i andra fragor, som ror tilldmp-
ningen av fdrordningen. Enligt likemedelsutredningens forslag bor det
ankomma pi medicinalstyrelsen att meddela bindande beslut i hithérande
fragor pA begiran av forvaltningsmyndighet, domstol, allmén éklagare,
apoteksforestandare och den vars ritt berors dirav. Utredningen féreslar
vidare att om madl, som handlaggs av domstol, ir beroende av séddant av-
gbrande, domstolen skall hdnskjuta fragan till medicinalstyrelsen, nér
part 84 begir eller domstolen finner det nddvindigt. Medicimalstyrelsens
beslut skulle inte f& dverklagas hos hogre myndighet. Utredningen utgar
frAn att medicinalstyrelsens beslutanderitt i berorda fragor skulle utévas
av den av utredningen foreslagna likemedelsndmnden.

Utredningen forklarar sig vara medveten om att foreskrifter om skyl-
dighet for forvaltande myndigheter att pi begiiran ldimna bindande besked
— ett slags motsvarighet till processrattens faststillelseforfarande — ej &r
vanliga i svensk fOrvalimingsritt men dberopar vissa lagrum exempelvis |
arbetstids- och semesterlagarna, skogsvirdslagen och livsmedelsstadgan, dér
enligt utredningen foreskrifter av samma art ges.

En av ledaméterna i likemedelsutredningen, advokalen Rising, har an-
miilt avvikande mening betréffande responsaimstitutets funktion. Den som
pa begiiran erhallit ett utlitande frin myndigheten i friga och handlar i
bverensstimmelse med det bor enligt Rising vara fredad fran atal. Att ett
sidant utlitande ej skall kunna Sverklagas och dessutom vara biRdande
fé6r domstol finner reservanten didremot oformligt, da det i forevarande fall
i huvudsak ej giller en forfattningstolkning utan i allt visentligt en bevis-
provning. Rising anfor vidare hirom.

Fér att en produkt skall anses sisom apoteksvara erfordras, att varusla=

et i friga de facto »emdast eller i huvudsakligaste mén» anvéindes sdsom

fikemedel eller vid tillredning av likemedel. Bedémningen huruvida sé &r
fallet innefattar sAledes varken nagon forfattningstolkning eller nigon me-
dieinsk viirdering av varans limplighet sdsom likemedel; det ror sig i stél-
let om att enligt vanliga bevisprovmingsnormer beddoma de uppgifter och
den utredning om faktiska forhallanden, som i drendet presteras:

Det fér ¢j forbises att proceduren infor likemedelsnamnden icke kan bli
ett kontradiktoriskt forfarande. Utredningen mdste i huvudsak framliggas
av sbkanden, som alltsi i hég grad kan paverka utredningsresultatet, t. ex:
genom att framlagga ett alltfor lokalt selektivt material, Sakerligen ldgger
sbkanden upp sin utredning pa ett annat sitt om han onskar fi beskedet; att
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varan utgdr apoteksvara dn om han omskar fi fastslaget, att det ror sig om
en fri handelsvara.

Reservanten framhéller vidare att vid avgéirandet av huruvida en vara
over huvud taget ar att anse som likemedel forhillandena ytterligare
kompliceras di denna fraga ar beroende av avsikten med varans anvind-
ning, vilken avsikt dokumenteras genom de forsialjningsargument, som be-
gagnas vid varans salubjudande. Utredningens forslag i friga om responsa-
verksamheten ir si mycket betinkligare som medicinalstyrelsens utlidtan-
de, att en viss vara dr att anse sisom apoteksvara, kommer att bli gillande
icke allenast for viss tillverkares produkt eller for ett visst varuparti utan
for varuslaget sisom sadant. Harigenom kan rattsforluster uppsta for tredje
man.

Remissyiirandena dver likemedelsutredningens forslag

Forslaget om inrittandet av ett respomsaimstitut har hilsats med till-
fredsstillelse pa de flesta hall. Juridiska fakulieten i Uppsala anser sig
dock inte kunna goditaga forslaget och anfor som skil harfor foljande.

Forebilder till ett dylikt institut finnas i arbetstidslagstiftningen och
1951 ars lag om forlingd semester for vissa arbetstagare med héalsofarligt
arbete, dar liknande beslutanderitt tillagts arbetsradet, mumera arbets-
marknadsstyrelsen. Institutet torde dar kunna uppfattas sisom ett slags
skiljedom i intressekonflikter mellan arbetsmarknadens parter, vilka forty
genom sina represemtanter deltaga i avgorandet. Forhandsbesked fore-
komma inom flera omriden, dar de framtvingats av behovet att undanrdja
en av bristfallig lagstifining foranledd réttsovisshet. Forhandsbeskedet ar
emellertid i princip allenast si till vida bindande, att myndighetens slutliga
beslut ej ma till partens nackdel avvika darifran. Part, som handlar i enlighet
med beskedet, dr skyddad mot ansvar, dven om beskedet skulle av domstolen
finnas oriktigt. I forevarande fall skulle emellertid beskedet binda domsto-
len dven i motsatt riktning och dessutom gilla ej allenast for parten utan
for allminheten. Nagon verklig likhet med aberopade forebilder finnes icke.
Institutet ar oforenligt med vir rétts konstitutionella grundsatser.

Likemedelsutredningens forslag att medicimalstyrelsens (likemedels-
namndens) beslut i responsafragor inte skulle kunna overklagas samt att
besluten skulle vara bindande for domstol har tillstyrkts av kommers-
kollegium och befunnits acceptabelt av hovrdttien over Skdne och Blekinge,
som speciellt tillfrdgats i denna angeligenhet, under det att si goit som
samtliga Oovriga instanser tagit avstind frian forslaget.

Hovritten 6ver Skdne och Blekinge hyser sidlunda — forutsatt att medi-
cinalstyrelsens responsaverksamhet anfortros 4t likemedelsnimnden med
den sammamsittning utredningen foreslagit — ej nagra avgérande betink-
ligheter mot att medicinalstyrelsen tilliggs befogenhet att med bindande
verkan avgora fragor av sddan art som utredningsmajoriteten féreslagit och
menar att domstolar och andra myndigheter inte dger den sakkunskap som
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i allménhet fordras for att bedoma flertalet av dessa fragor. Den bevis-
prévning, som kommer att 4vila medicinalstyrelsen, finner hovritten i stort
sett motsvara den, som ankommer pa arbetarskyddsstyrelsen inom omrédet
for dess responsaverksamhet savil enligt de bestimmelser i lagen om arbets-
tidens begréinsning och lagen om forlingd semester for vissa arbetstagare
med hélsofarligt arbete, vilka tjénat utredningsmajoriteten till monster,
som enligt motsvarande stadganden i ett flertal andra lagar. Da ndgon olégen-
het av att arbetarskyddsstyrelsen i dessa fall har att préva dven bevisfragor
ej har fdrsports, borde ocksd likemedelsnamnden kunna anfortros att av-
gora forekommande bevisfrigor.

Hovwriitten anser dock en sidan foreskrift erforderlig, att vid behandling
av #irendena muntlig forhandling skall dga rum infor medicinalstyrelsen,
n#r sA begirs eller styrelsen eljest finner det nédvindigt, samt att styrelsen,
da det &r pakallat, bereder vederbdrande branschsammanslutningar tillfdlie
att yttra sig. En sddan foreskrift skulle, enligt hovritten, i hég grad mot-
verka risken for att sdkanden genom att framligga endast fér honom for-
ménligt utredningsmaterial forhindrar att en fraga blir objektivt belyst.

Betriiffande Risings uttalande, att genom avgdranden av medicinalsty-
relsen i responsadrenden rittsforlust kunde uppstd for tredje man, anfér
hovritten.

Emellertid kan ett avgérande, att en vara ar apoteksvara, emdast fga
riittskraft gentemot sbkanden eller, om utlatandet begirts av myndighet,
den som avses med denna begiran. Nigot annat kan ej vara rimligt med
hiinsyn till den betydelse dennes yrkande, bevisning och argumentering kan
ha for innehéllet i avgdrandet. Tredje man, for vilken avgérandet kan ha
betydelse, méste alltsd ha ritt att oavsett avgérandet sjdlv begéra utlatande
i fragan eller i hiindelse av &tal pifordra att sddant inhdmtas.

I dverklagningsfrigan har foljande remissorgan tagit avstind fran ut-
redningens fbrslag, némligen medicinalstyrelsen, statens farmacewtiska la-
borgtorium, speciglitetsndmnden, veterinarmedicinska anstalten, juridiska
fakulteten | Uppsala, medicinska fakulteten i Lund, tekniska hdgskolan i
Stockhoim, likemedelskommittén, tva handelskamrar, Sveriges kemiska
industrikentor, Apotekarsocieteten, Sveriges farmacewtférbund, Sveriges
ldkarférbund, Ldkemedelsindustriféreningen, Hufi, Foreningen Sveriges
droghandlare, Svenska férsiljnings- och reklamforbundet samt Sveriges
férghandlares riksférbund. 1 remissvaren har man i allminhet anslutit sig
till Risings reservationsvis framforda asikter.

Giftstadgeitredningen
Under héinvisning till likeinedelsutredningens forslag om inrdttande av
responsainstitut for likemedelsomridet foreslar giftstadgeutredningen en
motsvarighet till detta for sivil hilsofarliga varor som bekdmpningsmedel.
Responsaverksamheten skall enligt forslaget avila tillsynsmyndigheten.
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Utredningen betonar att med det foreslagna systemet (allminna defini-
tioner och exemplifierande forteckningar) for avegransning av gifter och
vadliga dmnen det maste beddomas som erforderligt for néringslivet att i
forviag kunna fa besked om huruvida visst d&mne dr hinforligt till gift eller
vadligt dmne. Huruvida en beredning blir underkastad giftlagstiftningen
blir dven i framtiden liksom for ndrvarande svirbedomt, varfor ett respon-
sainstitut ocksi for sidana frigor maste vara av virde. Aven rérande be-
kémpningsmedlen kan det i minga fall vara av betydelse att fi vissa for-
handsbesked. Friamst torde det bli aktuellt, anser utredningen, med utta-
lande om till vilken faroklass eit visst bekdmpningsmedel 4r att hdnfora
men understundom torde dven fragan huruvida en viss vara ar hanforlig
till bekdmpningsmedel kréiva ett auktoritativt svar.

Remissyttrandena dver giftstadgeutredningens forslag
Forslaget att inrédtta respomsaimstitut for fragor roramde hilsofarliga
varor och bekidmpningsmedel har tillstyrkts eller limnats utan erinran av
samtliga remissinstanser. Ett flertal remissorgan framhaller att en vél
fungerande responsaverksamhet ir en forutsittning for gemomfiGrandet av
utredningens forslag att avgrinsa giftvaruomradet frin icke giftiga varor
medelst allminna definitioner och exemplifierande forteckningar.

Depantementschefen

Likemedel och gifter ar tvd varugrupper, som har mycket gemensamt. I
bada fallen ar det i stor utstrackning friga om varor, som ar synnerligen
vardefulla, ibland nira nog oumbirliga, men dir anviandningen samtidigt
ar forenad med stora risker.

De bida varuomridena har ocksa det gemensamt, att de under de senaste
decemmierna varit stadda i stark utveckling. Jag behover sdlunda pa like-
mcdelssidan endast erinra om den expansion likemedelsimdmwsirin har
undergatt, vilket méjliggjort att i hélso- och sjukvardens tjénst stillts sa
utomordentliga, for behandlingsméjligheterna nara nog revolutionerande
medel som sulfapreparat, antibiotika, poliovaccin och psykoffarmaka. Be-
kédmpningsmedlen — som nistan undantagslst ar gifter, inte sillan till-
horande de starkast verkande bland de kinda gifterna — anvinds i vért
land framst inom jordbruk, skogsbruk och tridgirdsskétsel och anses nu-
mera oka virdet av den arliga avkastningen fran dessa niringsgremar med
ett sammanlagt belopp av storleksordningen en halv miljard kronor. Fram-
for allt i de tropiska linderna men i ndgon mén dven hos oss ar bekamp-
ningsmedlen ocksd framgingsrika vapen vid bekimpandet av allvarliga
sjukdomar. Amdra giftiga varor med stor och dkande praktisk betydelse
inom industrin och hushaéllen ir vissa 16sningsmedel, rengéringsmedel, ana-
lyskemikalier etc.
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Samtidigt som likemedlen och bekdmpningsmedlen blivit allt effektivare
har ocksd riskerna for allvarliga skadeverkningar vid osakkunnigt hand-
havande av dem dkat. En sérskild stdllning bland gifterna intar de rusgifter,
som gir under benimningen narkotika. Dessa anvinds i stora delar av
virlden som njufmimgsmedel och skapar dirvid stora sociala och medi-
cinska problem for individ och samhille. Eftersom manga narkotika emel-
lertid &r betydelsefulla likemedel med en effekt, som inte kan uppnés med
andra medel, har man inte kunnat helt forbjuda innehav och anvindning
av narkotika, utan anstringningarna har mast inriktas pa att forhindra miss-
bruk och begrinsa skadeverkningarna. For véart lands vidkommande har
under effterkrigstiden en 6kning intridtt i friga om narkotikamissbruk och
illegal narkotikahamdel.

Det dr mot bakgrunden av vad jag nu anfort naturligt, att forfattnings-
regleringen pa ifrigavarande omraden, vars grundelement daterar sig for
likemedlens del till 1913 och i fraga om giffterna till 1943, i méangt och
mycket méste framsti sasom otidsenlig. Jag ser det som ett viktigt led i
reformarbetet pd hilso- och sjukvirdens omrade att s6ka skapa en modern
forfattningsreglering for likemedel och gifter, som utan att himma utveck-
lingen fyller hogt stillda krav pa sikerhetsforeskrifter mot skadeverkningar
pé grund av okunnighet eller oaktsamhet hos dem som handhar medlen.
Nér det giller narkotika, som i huvudsalt regleras pa grundval av interna-
tionella konventioner, kan i detta sammanhang narmast komma i fraga att
genom skdrpta straffbestimmelser 6ka forutsittningarna att stivja ille-
gala forfaranden.

Arbete med att forsoka modernisera forfattningsmaterialet i fraga har
pagétt under ling tid. Redan i mitten pa 1930-talet framlade sarskilda sak-
kunniga forslag till ny likemedelslagstiftning. Detta forslag ledde emeller-
tid inte till ndgra lagstiftningsatgirder liksom inte heller ett av medicinal-
styrelsen 1947 framlagt forslag i samma dmne. Under 1950-talet har tre ut-
redningar varit verksamma pa ifragavarande omrade, namligen likemedels-
utredningen, som avgav forslag till likemedelsforordning 1955, lidkemedels-
kommittén, som presenterade ett betinkande om likemedelsforsorjningens
organisation 1959, och gifiistadgeutredningen, som framlade forslag till
reviderad giftlagstiftning 1961. Samtliga forslag har i vanlig ordning re-
missbehandlats. Sistnimnda ir resulterade dven ett inom Forenta Natiomer-
na bedrivet arbete pd modernisering och forenhetligande av de internatio-
nella narkotikabestimmelserna i en allmin narkotikakomvention, som un-
dertecknats av bl. a. Sverige.

Det omffattande material, som sidlunda foreligger, utgor enligt min mening
en god grund for att nu astadkomma en modern likemedels- och giftlag-
stiftning.

En fraga som kan tyckas formell men som i sjilva verket har stor prak-
tisk betydelse dr hur grinsdragmimgem inom lagsitiftmimg s-

4 — Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 sand. Nr 184
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komplexet bor ske eller m.a.o. hur de aktuella varugrupperna bor av-
griinsas frén varandra och fordelas pa skilda forfattningar.

Hittills har apoteksvarustadgan reglerat forutom likemedel dven sddana
substanser, som anvéinds vid tillredning av likemedel. Men de ldkemedel
och likemedelssubstanser, som utgor forsta klassens gift, har inte omfattats
av apoteksvarustadgan utan av giftstadgan. Den snabba utvecklingen pa de
skilda fhlten har lett till att det ndra legislativa sambandet mellan varu-
grupperna inte séllan varit hindersamt, da det gillt att for varje vara fa sd
adekvata bestimmelser som mojligt. I sjdlva verket har oligemineterna med
de delvis gemensamma bestimmelserna varit si stora, att det kommit att
framstd som ett betydelsefullt led i reformarbetet att dstadkomma klarare
grénsdragningar.

Likemedelsutredningen har i nimnda syfte foreslagit att en sérskild
likemedelsforfattning i prinecip skall reglera savil giftiga som icke giftiga
likemedel och l4kemedelssubstanser. For att na ytterligare pregnans |
grinsdragningen har gifistadgeutredningen i sitt forslag endast hénfort
de bruksfirdiga likemedlen under likeinedelsfiéufattningen medan sub-
stanserna, i den mén de dr hilsovadliga, ovenfiorts till en sérskild giftfor-
fattning, Vid remissbehandlingen har sistnimnda lésning vunnit allmén
anslutning och for egen del vill jag fororda att regleringen sker enligt denna.

Med en sfdan ordning kan de speciella, pa internationella dverenskom-
melser grundade bestdimmelser som krivs for de narkotiska gifterna inte
limpligen — som ldkemedelsutredningen foreslagit — inryckas i ldke-
medelsforfattningen. Narkotika inneffatar nimligen sdvil bruksfirdiga
likemedel som substanser. Inte heller synes det limpligt att inrymma be-
stimmelserna i gififorfattmingen, som endast indirekt skulle komma att
beréra likemedelsomridet, dit den legitima anvindningen av narketika
hér. Med hénsyn hértill har jag funnit 6verviagande skil tala for att de séx-
skilda bestimmelserna rérande narkotika liksom nu regleras i en sérskild
forfattming.

Vad slutligen angdr bekdmpningsmedelsomridet har giftstadgeutred-
ningen i analogi med sin instillning betriffande likemedlen forordat, att
hilsovAdliga substanser som anvinds for framstillning av bekdmpnings-
medel regleras via den allminna gifitforfattningen medan de med de bruks-
fiirdiga medlen forknippade problemen behandlas i siéirskild forfattning.
Aven pé denna punkt har utredningens forslag tillstyrkts av praktiskt taget
alla remissinstanser. Enligt min mening innesluter forslaget mdjlighet till en
smidig 18sning av de svirbemistrade problem, som nu féreligger i friga om
bekdmpningsmedlen. Jag ansluter mig darfor till forslaget i denna del.

Enligt den av mig sdlunda forordade ordningen krivs fyra grundliggan-
de forfattningar for reglering av det nu aktuella omridet. Dessa skall dér-
vid avhandla varugrupperna likemedel, bekdmpningsmedel, narkotika samt
andra giftiga varor #n de ndmnda. Vad betriffar fforfattmingarmas
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formella matur ir ingen av de tillimnade bestimmelserna av sidan
art, att de bor inrymmas i lag. Daremot ir omridet av sidan betydelse och
bestimmelserna si ingripande i den enskildes handlingsfrihet, att riks-
dagens yttrande synes bora inhdmtas dver grundforfatiningarna i den av-
sedda regleringen. Jag foreslar darfor, att forordningar med grundlaggande
bestimmelser pd de fyra omridena foreliggs riksdagen for yttrande.

For att vinna en klar avgrinsning av de skilda forfattningarnas tillimp-
lighetsomride, framfor allt gemtemot sidana varugrupper som inte skall
innefattas i regleringen, méiste de hir aktuella varugrupperma noga
deffinieras.

Enligt nu gillande likemedclsdefinition ar det inte varans objektiva
egemskaper, som i ett visst fall gor den till likemedel. I stillet ar det av-
sikten med varan, som ir avgorande. Detta forhallande, som idr regel dven
i andra ldnder, ger en effektiv mojlighet att enligt ldkemedelslagstiftningen
granska varje vara, som utbjuds under foregivande av likemedelseffekter.
Likemedelsutredningen har pi denna punkt inte foreslagit ndgon dndring
och principiella invindningar har inte gjorts mot konmstruktionen vid re-
missbehandlingen. Det syns mig uppenbart, att man pi denna punkt saknar
anledning att diskutera andringar.

En saklig dndring har utredningen avsett med sitt forslag att till like-
medel skall riknas inte blott varor som ir avsedda att forebygga, lindra
eller bota sjukdomssymtom hos minniskor eller djur utan dven varor som
ar avsedda att pavisa sjukdom eller symtom dirpi. Som nidmnts har sedan
bdrjan av 1930-talet flera forslag framforts om att de diagnostiska prepara-
ten skulle klassificeras som likemedel. I ett flertal andra linder, dédribland
de Ovriga nordiska, tilldmpas redan en sidan ordning. Det av likemedels-
utredningen nu framlagda forslaget i damnet har vid remissbehandlingen
fatt ett positivt mottagande. Avsityrkande forekommer endast i statskon-
torets yttrande och motiveras dir med farhagor for att medlen genom den
éndrade klassificeringen skall fordyras. Som likemedelsutredningen fram-
héllit och som #ven berdrts av vissa remissinstanser, ar det inte i och for
sig nédvindigt, att klassificeringen medfor dndrade handelsviagar for pre-
paraten, i varje fall inte sivitt angir inkép till sjukhusen, som 4r de utan
jamforelse storsta avmimarna av dessa medel. For egen del finner jag det
angeliget, att likemedelsforordningen i si stor utstrickning som mdjligt
blir tillamplig, da det giller kemiska och biologiska preparat med anvind-
ning inom medicinen. Frin denna synpunkt synes nigon tvekan inte bora
rida om att jamvil de diagmositiska medlen skall klassificeras som like-
medel. Vilka handelsvigar, som skall gilla for dessa liksom for andra slag
av likemedel, synes mig vasentligen vara en fraga om vilken kontroll som
erfordras och i vilken mén en viss handelsvidg kan anses vara en ldank i
kontrollkedjan. Hartill dterkommer jag i det foljande. Med mitt stallnings-
tagande betraffande klassificeringen av de diagnostiska preparaten har jag
sdlunda inle velat binda mig for en viss handelsviag for de aktuella varorna.
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Likemedelsutredningen har papekat, att smartstillande medel och be-
doévningsmedel, som anvinds for att underldita forlossning eller operatio-
ner, inte definitionsmaissigt ar likemedel for nirvarande. Utredningen har
foreslagit, att dven dessa medel skall omffattas av likemedelslagstiftnimgen.
Forslaget har inte foranlett nagon erinran vid remissbehandlingen och det
synes mig naturligt, att det i sak leder till positiva atgirder. Jag anser det
emellertid 1lampligt, att demna utvidgning ges en sddan utformning att dven
andra for invirtes eller utvirtes bruk avsedda medel, som anvinds vid
behandling i samband med sjukdom, skada, kroppsfel eller forlossning,
innefattas i likemedelsbegreppet. Som exempel pa sidana medel ma blott
nimnas medel for behandling av operativa blodningar.

Den av lakemedelsutredningen hévdade och av flertalet remissinstanser
bitrddda uppfattningen, att blod for infusionsindamaél, odontologiskt-
tekniska samt kirurgiskt-tekniska preparat inte bor regleras i likemedels-
forordningen, delar jag. I sammanhanget torde bdra erinras om att fore-
skrifter om blod for infusionsindamal numera meddelats i farmakopén
och att fragan om prévning av dentalmaterial pa initiativ av Nordiska radet
bearbetas pa nordisk bas.

Av mitt principiella stéllningstagande till forman for giftstadgeutred-
ningens forslag i fraga om grinsdragning mellan likemedel och gifiter fol-
jer, att endast bruksfirdiga medel skall falla under likemedelsforordningens
tillimpningsomrade. Vid sddant forhillande minskas avseviirt behovet att
sasom nu ocksd laborera med ett sirskilt apoteksvarubegrepp. Om deita be-
grepp slopas, skulle det leda till en enklare systematik och, som Likemedels-
industriforeningen papekat, till en terminologi i god samklang med den in-
ternationellt gingse. Den enda konsekvens hirav, som skulle kunna inge
betankligheter, ar att vissa substanser, sisom acetylsalicylsyra, fenacetin,
koffein m. fl,, i och for sig kan anvidndas som likemedel utan att undergé
nigon beredning. Négra av dessa substanser sdsom fenacetin skulle mihéinda
komma att falla under det nya giftbegreppet och dirigenom bli kringgiir-
dade av erforderliga sikerhetsforeskrifter. Alla som likemedel direkt an-
vandbara substanser skulle diremot knappast kunna hinforas till gifterna,
varfor en del skulle komma att ldimnas utanfér den omskvirda regleringen.
De hiarmed forenade riskerna ar vil kanske inte si stora, did det kommer-
siella intresset for att saluféra ett icke doserat likemedel maste bedomas
som mycket begrinsat. I syfte att indock inskrinka mdjligheterna hirtill
vill jag fororda, att till bruksfirdiga likemedel skall hanféras inte blott
sddana som genom beredning eller dosering iordningstillts i bruksfiardigt
skick utan dven sddana fall, dd en som likemedel anvandbar substans till-
handahalles med doseringsanvisning. Om likemedelsbegreppet bestims pa
detta satt och till likemedelsdefinitionen darjamte knyts en bestimmelse,
som ger medicinalstyrelsen befogenhet att, d4 det beddms nédvindigt, fore-
skriva att likemedelsforordningen helt eller delvis skall tillimpas belraf-
fande vara, som kan anvindas pid samma sitt som likemedel men icke
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iordningstallts i bruksfiardigt skick harfor eller annan vara som i friga om
egenskaper och anvandning stir likemedel nira, saknas varje anledning att
behélla apoteksvarubegreppet. Jag foreslir att regleringen sker i enlighet
hirmed.

Frigan om grinsdragning mellan likemedel och livsmedel har behandlats
ganska ingdende av likemedelsutredningen och har édven foranlett utta-
landen av ett flertal remissorgan. Den varugrupp, som i forsta hand foran-
lett diskussionen, ér de s. k. niringspreparaten och dirvid inte minst vita-
minpreparaten. Som lagstiftningen nu ir uppbyggd, skall en sddan vara all-
tid kunna hédnféras till ettdera av de bida omraden, som livsmedels- respek-
tive likemedelslagstiftningen avser att reglera. Primirt sker darvid klassifi-
ceringen med hjélp av de definitioner, som ges i apoteksvarustadgan pa ldke-
medel och i livsmedelsstadgan pa livsmedel. Av de i apoteksvarustadgan
avsedda likemedlen ir endast de som tillika utgér apoteksvaror under-
kastade nagon egentlig kontroll. Mot bakgrunden hirav fir ses bestimmel-
sen i livsmedelsstadgan att vad som foreskrivs i stadgan om livsmedel, i
tillimpliga delar skall giilla dven sddana for fortiaring avsedda likemedel,
vilkas sammanséttning och tillverkning inte jamlikt gillande likemedels-
forfattningar ir underkastade sirskild kontroll.

Lakemedelsutredningen har ansett, att grinsdragningen mellan livsmedel
och likemedel dven fortsittmimgsvis miste baseras pa en direkt tillimpning
av livsmedels- och likemedelsdefinitionerna. Darvid bor man enligt utred-
ningen uppfatta det i ldkemedelsdefinitionen ingdende rekvisitet »avsedda
att forebygga sjukdom eller sjukdomssymtom» si, att man till likemedel
endast hanfor sddana varor, som inte utgor i vidstrickt mening normal
kost eller som ej endast tjanar till utfyllnad av brist p4 4mne, som normalt
tillffors genom kosten. I syfte att motverka risken att sidana beredningar,
sarskilt vitaminpreparat, kommer i handeln, vilka med hinsyn till sin halt
av verksam substans ar uppenbart otjinliga som utfyllnad av brist i kos-
ten, har utredningen forordat viss komplettering av livsmedelsstadgans be-
stdimmelser. Flertalet remissorgan, som yttrat sig om den nu aktuella grins-
dragningen mellan livsmedel och likemedel, har varit kritiska mot utred-
ningens gransdragningsmetod. Mer eller mindre uttalat forordas i stillet
en losning enligt linjer, som reservationsvis framforts inom likemedels-
utredningen, och som innebir, att gransdragningen gors beroende av sifffer-
méssiga virden pé halten av ingiende bestindsdelar i preparaten.

Med anledning av vad som ytirats under remissbehandlingen vill jag
understryka, att likemedelsbegreppets konstruktion helt bygger pa avsik-
ten med den utbjudna varan. Att man i friga om niringspreparat och vita-
minpreparat skulle lita nigon annan faktor bli avgorande synes mig inte
rimligt, helst som det har inte ror sig om nigon sikerhetsfriga.

Liksom nu bor utanfor likemedelslagstiftningen falla mineralkillsalter
och mineralvatten. Inte heller fruktsalter bor inbegripas dari. I stallet blir
livsmedelsbestimmelserna i tillampliga delar gillande p4 dessa varor. Jag
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ansluter mig ocksa till likemedelsutredningens forslag, att s. k. halspastiller
inte skall anses som likemedel utan i stillet folja livsmedelsstadgans be-
stimmelser.

Enligt likemedelsutredningens forslag skulle de homeopatiska medlen
utan undantag bli registreringspliktiga farmacevtiska specialiteter. Fér nir-
varande ir endast de minst utspidda homeopatiska medlen registrerings-
pliktiga. Inget av ifrigavarande preparat har emellertid godkiints vid prév-
ning av registreringsansokningen, eniir det ansetts att medlen saknat me-
dicimskt virde. Likemedelsutredningens forslag innebar silunda inte blott
en skarpning av villkoren for tillhandahdllandet utan det kan antagas, som
ocksd framhallits i vissa remissytiranden, att medlen i praktiken skulle
forbjudas. I den man det ror sig om helt oskadliga preparat synes en sidan
ordning inte forenlig med de principer, som legat till grund for den av stats-
makterna 1960 antagna lagstiftningen om forbud i vissa fall mot verk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omrade. Eftersom det utan vidare torde
std klart att ett stort antal homeopatiska medel inte i och for sig ar skad-
liga, anser jag det inte lampligt att p4 denna punkt folja likemedelsutred-
ningens forslag. I stillet finner jag det foljdriktigt att dessa preparat prin-
cipiellt bryts ut ur sikerhetslagstifiningen pa likemedelsomridet. Infor en
sédan utbrytning kan man mdjligen hysa nagon tvekan om hur grinsdrag-
ningen boér ske. Fran sikerhetssynpunkt torde emellertid ingen invindning
kunna géras om man drar grinsen si, att sidana homeopatiska medel, som
innehéller verksamt dmne i en myckenhet av hogst en miljondel av medlets
vikt, undantas fran likemedelsférordningens tillimpningsomriade. Dylika
medel har nimligen mycket linge fitt utlimnas recepifiritt fran apotek
idven om de beretts med ett forsta klassens gift som utgangspunkt. De ho-
meopatiska medlen skulle alltsd embart komma att regleras av livsmedels-
lagstiftningen pid samma siitt som fruktsalter, halspastiller o. d. Defta in-
nebdr bl. a,, att medlen blir tillgéingliga i allmé@nna handeln och inte behover
tillhandahallas av apoteken.

I bilaga III till apotekswvarustadgan fortecknas ett antal som likemedel
allmént anvinda varor, vilka inte ar att anse som apoteksvaror. Bortsett
frin glyeenimhaltig honung, en vara som knappast torde behéva regleras i
detta sammanhang, och fran fruktsalter och halspastiller, vilka varugrup-
pers framtida klassificering jag redan tagit stillning till, upptar forteck-
ningen uteslutande medel for utvirtes bruk. Om varornas sammanséttning,
mirkning in. m. laimnas nirmare anvisningar i bilagan. Vissa av dessa varor
har alltjdimt en icke obetydlig anvindning, medan andra torde vara for-
legade. Jag har inte funnit skil for att formerna for dessa varors tillhanda-
héllande principiellt dndras. Daremot torde det vara omskvirt med en ord-
ning, som smidigare in nu anpassar sig till den fortgdende utvecklingen.
Umdlantagna fran att belraktas som apoteksvaror dr dven kosmetiska me-
del, avsedda till ans av hud eller hir eller till renhillning av munhélan,
medel avsedda till ans av friska sir samt liktornsmedel. Till stor del ror det
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sig hdrvid om hygieniska och kosmetiska preparat, som inte kan betraktas
som likemedel. I den mén sakerhetshinsyn pakallar mdjlighet till ingri-
pande mot sfdana medel bor detta tillgodoses i annan ordning. Som jag
dterkommer till har jag i Sverensstimmelse med giftstadgeutredningens for-
slag intagit vissa stadganden betriffande nimnda varugrupper 1 gifitfdr-
ordningen. Vad angfr dvriga hir avhandlade likemedel for utviirtes bruk,
forordar jag, att de undantas fran forordningens tillimpningsomrade, om
de uppfyller villkor, som medicinalstyrelsen skall dga meddela, i fraga om
sammansaittning och markning.

Jag har hérmed behandlat de fragor, som berdr likemedelsbegreppet oeh
likemedelsforordningens tillimpningsomrade. For regleringen inom det
shlunda avgriinsade likemedelsomridet behovs emellertid ytterligare ett
par begreppsbestimningar. Silunda rér man sig for ndrvarande med be-
greppet farmaceotisk specialitet, varmed avses likemedel, utgérande apo-
teksvara eller forsta klassens gift, vilket ar avsett att tillhandahéllas for-
brukaren i tillverkarens originalforpackning. Fran specialitetsbegreppet &r
undantagna dels vissa apoteksberedda likemedel dels flertalet homeopa-
tiska medel, Frdgan om de homeopatiska medlens framtida stéllning har
jag redan berbrt. Vad angér begreppet i ovrigt har likemedelsutredningen
foreslagit, att forpackningsrekvisitet skall slopas samt att de standardise-
rade apoteksberedmingama (ACOjmeppmraten) genomgéende skall falla
under specialitetsbegreppet.

Forslaget att slopa forpackningsrekvisitet har fitt ett blandat mottagan=
de. Det har avstyrkts av bl. a. medicimalstyrelsen och specialitetsniimnden.
Numera méste det enligt min mening std utom all diskussion, att forpack-
ningsrekvisitet bor behéllas i specialitetsdefinitionen. Demna min stdndpunkt
grundar sig pa att man i det livliga internationella samarbetet pa omrédet
genomghiende fbrbinder specialitetsbegreppet med ett forpackningsrekvisit:
84 sker bl. a. vid det arbete inom OECD, som under svensk medverkan be-
drivs i syfte att undanrdja sidana handelshinder, som sammanhénger med
olikartad lagstifining pa likemedelsomréadet.

Vad betriiffar frigan om att inordna ACOjpejpamraten under specialitets-
begreppet har meningarna gt starkt isar under remissbehandlingen oeh
sporsmélet har sedermera ytterligare pemetrerats av Kikemedelskommittén:
Diirvid har kommittén inte haft anledning att precisera en stdndpunkt em
huruvida preparaten formellt bor falla in under specialitetsbegreppet. 1
sakfrigan huruvida de bor kontrolleras pi samma sitt som industritram-
stillda specialiteter har ddremot kommittén framlagt forslag. Detta gar ut
pé att farmakopépreparat och dirmed jamforbara inte skall behéva re-
gistreras, vilket ddremot foreslds bli fallet med ovriga ACOfneparat. Vad
angér det terminologiska sporsmdlet syns mig ingen anledning foreligga
att gbra nagon skillnad mellan industriberedda och apoteksberedda stan-
dardiserade likemedel. Jag forordar sdlunda, att de samtliga skall inbe-
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gripas i begreppet farmacevtisk specialitet. Till kontrollfrdgan &terkommer
jag i nésta avsnitt, som rér vissa speciella fragor betriffande likemedlen.

En ytterligare begreppsbestimning pa likemedelsomridet avser de bak-
teriologiska preparaten. Likemedelsutredningen har foreslagit att dessa
preparat — sdvidl humanbakteriologiska som veterinirbakteriologiska skall
utgora en fran ovriga likemedel avgransad grupp, for vilken speciella stad-
ganden skall gélla, Vid remissbehandlingen har detta forslag fitt ett posi-
tivt mottagande av de bakteriologiska fackimstanserna men fridn andra hall
ront ganska stark kritik. I de kritiska yttrandena har bl. a. hidvdats, att de
bakteriologiska preparaten med fordel kan hinforas till de farmacevtiska
speciialiiteterna. For egen del har jag kommit till den uppfattmimgen, att de
bakteriologiska preparaten under samma forutsittningar som ovriga like-
medel bor hdnforas till farmacevtiska specialiteter men att de dnd4 i s&
ménga avseenden bor bli foremil for sirreglering, framfor allt de som
tillverkas vid de statliga institutionerna, att en definition pA preparaten &r
nédvéndig. Deflimitionen bor i évrigt kunna utformas i nira anslutning till
likemedelsutredningens forslag. Med bakteriologiska preparat skulle si-
lunda i stort sett avses sidana farmacevtiska specialiteter, som utgores av
antingen serum och liknande, hirrérande frin manniskor eller djur, eller
vaccin eller liknande preparat, som ér avsett att framkalla eller pévisa
immunitet eller likartat tillstind.

Nér jag hérefter 6vergir till de med giftlagstiftningen forknippade be-
greppsbestimningarna, vill jag forst erinra om att gillande giftstadga icke
upptar nagon definition pd gift. Varuomradet, pa vilket stadgan ar till-
lémplig, avgrinsas i stillet med hjilp av tva forteckningar, som i prin-
cip uttémmande anger vilka varor som ar gifter av forsta klassen och vilka
som &r gifter av andra klassen. Metoden har i flertalet fall gjort det latt
att beddma, huruvida en viss vara ar att anse som gift och till vilken gifi-
klass den i sd fall ér att hinfora. Fran sikerhetssynpunkt har det dar-
emot varit en betydande oligemhet att giftstadgans bestimmelser inte bli-
vit tillimpliga pd en dven mycket toxisk vara forrin denmna intagits i stad-
gans bilagor, A andra sidan har det frin praktisk synpunkt inneburit stel-
het och inkonsekvenser med de formella och schablonmissiga regler som
géllt for avgrinsningen av gifithaltiga beredningar, regler som varit nistan
ofrdénkomliga foljder av systemet med uttommande listor.

Giffistadgeutredningens forslag innebir att varans faktiska giftighet skall
avgora, om giftlagstifiningen skall bli tillamplig. Den foreslagna avgrins-
ningsmetoden bygger pd en allmiint hillen definition och exemplifierande
listor 6ver de @mnen, som faller inom giftforordningens tillimplighetsom-
rade. Listorna skall hallas aktuella genom tillsynsmyndighetens forsorg. Be-
triffande &mnen som endast eller huvudsakligen anvands vid framstill-
ning av likemedel foreslds dock att listan skall bli uttémmande. Liksom
nu skall varuomrédet for giftlagstifiningens tillimpningsomrade uppdelas
i tvd huvudgrupper. Utredningen foresldr att dmnena klassificeras som
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gifter och vadliga &mnen och att beredningarna analogivis skall folja reglex-
na for dmnena, Som samlingsnamn anvants beteckningen hilsofarliga va-
ror. Endast ett relativt begrinsat antal beredningar vantas falla under till-
lgmpningsomrédet, eftersom bruksfirdiga likemedel och bekémpnings-
medel skall regleras av sirskilda forfattningar.

En néra nog enhillig opinion har under remissbehandlingen visat sig
foreligga for ett system, dar varans faktiska giftighet avgér, huruvida be-
stimmelserna i gififdrordningen skall bli tillimpliga i det enskilda fallet.
Aven da det giller sdttet att omsiitta den allmént omffattade principlés-
ningen i praktiken har utredningens forslag i stort sett vunnit anslutning
i remissyttrandena.

Enligt min mening innebar den av giftstadgeutredningen féreslagna prin-
cipiella 18sningen for att avgrinsa giftvaruomradet ett betydande fram-
steg, varfor jag forordar att denna lidgges till grund for regleringen pd om-
ridet.

I friga om den nidrmare utformningen av definitionen pa hilsofarliga
varor har utredningen foreslagit att forutom varans egemskaper dven dess
anvéindning skall f piverka bedommningen av huruvida den skall falla
under giftregleringen eller ej. Jag anser att utredningen forebragt goda
skil harfor och bitrader sdlunda forslaget.

Foretridare for veterindrmedicinen, diribland veterindrstyrelsen, har
phyrkat att man i den allmanna giftdefinitionen skall taga hénsyn inte
bara till toxiciteten for manniskor utan iven till giftigheten for djur. Att
riskerna for skadeverkningar pa husdjur och fauna maiste tillmétas stor
betydelse inom giftlagstifiningen som helhet syns mig uppenbart. Deita
kommer ocksé till uttryck pi olika satt i forslaget till beklimpningsimedels-
forordning. Daremot har det inte synts mig dndamalsenligt att i den grund-
liggande definitionen av hilsofarlig vara stilla riskerna i relation till djur
utan blott till ménniskor. Delta sammanhiinger med den oerhért stora varia-
tionsbredd i giftighet en viss vara har i forhallande till olika djurarter.

Den av utredningen foreslagna terminologin tillstyrker jag, dd jag funnit
den adekvat och dndamilsenlig.

Termen bekdmpningsmedel dr ny som begrepp i lagstiftningen, I det all-
minna sprikbruket dr ddremot ordet bekdmpningsimedel sedan ldnge an-
vint sem en sammanfattande benimning pa vixtskyddsmedel, ratigifter,
medel mot mal, flugor etc., impregneringsinedel for trdvirke och textilier
m. fl. preparat. Giffistadgeutredningen, som foreslar att bl. a. handeln med
och anvindningen av bekdmpningsmedel skall regleras av en sérskild for-
fattning, har framlagt ett forslag till definition av begreppet bekdmpnings-
medel. Denna bygger pa avsikten med varans anvéndning och tar sikte pé
medlens egemskap alt skydda mot egendomsskada, samitir olidgenhet eller
dylikt, fororsakad av vixter, djur, bakterier eller virus. Som bekdmpnings-
medel skall enligt forslaget icke anses likemedel eller konserveringsmedel

4% — Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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for livsmedel, likemedel eller dylikt, ej heller siddana varor som exempel-
vis svavelsyra, som huvudsakligen begagnas for annat &#ndamél och inte
genom sarskild benimning eller pid annat sétt utbjuds som bekdmpnings-
medel. Begreppet skall endast avse dmnen och beredningar och inte me-
kaniskt verkande varor.

Mot den foreslagna definitionen har i stort sett endast framkommit de-
taljanmérkningar. I anslutning till definitionen bor uttryckligen stadgas
att som bekdmpningsmedel inte skall anses — forutom av utredningen
angivna varor — farger, fernissor, tjiror och liknande varor. Dessa kan vis-
serligen sigas motverka egemdomsskada men syftet med anvidndningen lig-
ger pi elt annat plan dn de egemtliga bekimpningsmedlen, varfor de icke
bor traffas av forordningen. I likhet med utredningen anser jag dock, att
varor som ar en kombination av milarfirger eller dylikt och mera specifika
impregneringsmedel med bekdmpningsverkan skall falla under forord-
ningens bestimmelser.

Med anledning av vad som i denna del i Gvrigt anforts under remissbe-
handlingen vill jag framhalla foljande. Beiriffande varor av typen gift-
impregnerade remsor anser jag, att impregneringen i sa hég grad karakte-
riserar varan, att den bor anses falla under definitionen. Verkan &r hér
helt beroende av det kemiska dmnet och inte av nigon mekanisk egen-
skap. Likasd synes mig blastdddande preparat tridffas av definitionen, i
varje fall d4 det ror sig om att forhindra den egemdomsskada, som kan
véllas genom angrepp pa exempelvis potatisblast. Huruvida tillvaxtbefrim-
jande och tillvaixthimmande medel faller under forordningen synes fa bli
beroende p4 omstindigheterna. Att ogrismedel, vilkas verkan grundar sig
pa tillvdxtpaverkande hormoner, ir bekdmpningsmedel torde folja av de-
finitionen. S4 ar didremot knappast fallet med fiskutrotmimgsmedlen. N&-
got behov av att inrymma dessa bland bekdmpningsmedlen synes mig inte
heller foreligga. Utrotande av fisk kridver namligen tillstind av fiskeristyrel-
sen, som har mdjlighet att forbinda tillstind med erforderliga villkor for
att tillgodose vattenvird och sikerhet. I den midn medlen &r skadliga for
manniskor kan de ocksi falla under regleringen i giftférordningen.

Till sist Aterstdr narkotikabegreppet. For narvarande ar detta avgrinsat
genom en uttémmande upprikning i narkotikakumgdrelsen. Varuomradet
omffaitar dels internationellt angivna narkotika, dels dmnen och bered-
ningar, som enligt Kungl. Maj:ts beslut i vart land skall folja narkotika-
reglerna. Det torde alltjimt vara offrinkomligt att ange varuomradet ge-
nom en fullstindig uppriknimg. Likasd synes dven for framtiden behov
foreligga att for vart lands vidkommande behandla ytterligare varor som
narkotika 4n vad som foljer av de internationella besluten. Jag anser dlér-
emot lampligt att formerna for kungorandet av varuomradets omfatining
andras. Det nuvarande systemet dir de stindigt vixande varuférteckning-
avna intagits i narkotikakumgorelsen har visat sig tungrott. En smidigare
ordning synes vara att kungdrandet sker gemom medicinalstyrelsens for-
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80fg: I den mén varuomradet anses béra utvidgas uiSver vad $om teljer
av forpliktelser som Sverige pitagit sig genem internationella Bversns:
kemmelser bor dock den sakliga prévningen tillkemma Kungl Maj :t.

Savél ldkemedelsutredningen som gifistadgeutiedningen har | ansidining
till begreppsbestdimningarna for likemedel, hilsefarliga varer geh Bekamp:
Ringsmedel foreslagit, att tillsynsmyndigheten skall ha att utdva & reg-
$P8H sa Verksamhet rdrande tillimpningen av fbrfatthingsreglering:
eR: Remissimstamserna har i allmanhet stéllt sig myeket positiva till dessa for-
slag: Jag anser ndir det giller de hilsofarliga varorna bide lémpligt och
angeldget att ett responsainstitut kommer till stind. 1 sjilva verket miste
mjligheten att fd besked av tillsynsmyndigheten §es som &R fOruisiif:
Ring for att det nuvarande stela systemet med uttémmande ferieckningar
éver gifter skall kunna uppges. Vad angér likemedlen ech Bekimpnings:
medlen synes mig diremot visentliga fSrutsitiningar saknas f6F R Fes
pensaverksamhet. Betridffande savil likemedels: sem bekimpRingsme-
delsbegreppen dir det namligen inte primiirt ebjeltiva lriterier wtan avsikien
med medlet som avgér, huruvida det omfattas av begreppet. Vidare galler
Fegistreringsplikt for bade de flesta aktuella likemedel och bekimpRings:
medlen. 1 samband med prévning av ansbkan om registrering erhalles Be:
sked | de avseenden som kan vara av intresse. Jag férordar salunda att res:
Ponsaimstitut infores endast i friga om hilsofarliga varer. Slutligen vill jag
tilldgga att beslut i responsafragor enligt min mening bér kunna Bli fore:
mal for verprovning.

V1. Sirskilda fragor angiende likemedel
A. Tillvexrkning och inférsel
Gallande bestimmelser

Besdittigad att for avsalu fabriksmiissigt tillverka sidana likemedel, ssm
&r hanforliga till apoteksvaror, ar den som gjort skriftlig anmilan dirgm
hes pelisidr myndighet, nirmare angiven i apeteksvarustadgan. Vid an:
milan skall vara fogat intyg att fabrikanten sjilv eller av hepem anstilld
foresténdare for rorelsen dger skicklighet att bedriva verksamheten. Skigk:
lighet skall enligt stadgan anses tillkomma 1) apetekare gch farmagie kap-
didat, 2) den som vid svenskt tekniskt lireverk aviagt avgdngsexamen med
godikdnda kunskaper i kemi fran liroverkets fackskela for kemi, 3) medi:
eine kandidat, 4) filosofie licentiat, kandidat eller magister med godkinda
lkunskaper i kemi, samt 5) annan som infbr vederbdrande lirare vid svenskt
uRiversitet; karolinska institutet, farmacevtiska institutet eller svenskt tek:
Rigkt ldreverk styrkt sig figa nojaktig fackkunskap i kemi. Fér ritt att till-
verka lidkemedel som 4r gift av forsta klassen krivs tillstand. Sdant till-
stdnd meddelas i Stockholm av poliskammaren, | annan stad av magistrat
elier kommunalborgmistare och i dvrigt av linsstyrelsen. Fér alt tillstand
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skall kunna beviljas fordras forestindare med likartad kompetens som nyss
sagts om apoteksvaror. Vad beiraffar ritten att tillverka bakteriologiska pre-
parat giller samma bestimmelser som i friga om tillverkning av apoteks-
varor.

Négon offentlig kontroll av likemedelsfabrikerna forekommer icke fér
nirvarande. Dock kan vissa delar av tillverkningen goras till foremal fér
inspektion. Sélunda foreskrives i gifistadgan, att fabrikant av gift av forsta
ldassen, utgdrande likemedel, skall vara skyldig att underkasta sig den sér-
skilda inspektion och kontroll, varom medicinalstyrelsen kan komma att
forordna.

Raitt att infora apoteksvara tillkommer den som #ger riitt att tillverka
eller idka handel med sidan vara. Forestandare for vissa laboratorier och
vetenskapliga institutioner ar vidare i viss utstrickning beriittigade att
inféra apoteksvaror. Import av humanbakteriologiska preparat far — med
visst undantag betriiffande stelkrampsserum — endast ske av forestdnda-
ren for statens bakteriologiska laboratorium.

Likemedelsutredningen

Enligt l8kemedelsutredningens forslag skall fordras tillsddmd 5
tillwverkmimg fven av sidana likemedel, som nu benimns apoteks:
varer. Det framhalls, att detta i formellt hinseende innebéir en viss skarp-
ning jimfért med nuvarande ordning. Utredningen har emellertid forut-
satt, att tillstdnd skall beviljas si smart de i forordningen angivha foratséit-
ningarna fSreligger. Praktiskt sett innebdr salunda tillstandsfOrfarandet
ingen skirpning, men det Sppmar mojlighet att effektivt inskrida om allvai-
liga missfbrhdllanden skulle blottas vid ett foretag, som tillverkar apoteks-
varer. 1 friga om forestidmdamkompetensen foreslar diremot
utredningen en skiérpning. Tre angivna examina skall enligt forslaget god-
tagas, namligen apotekarexamen, civilingenjorsexamen (fran avdelning fér
kemi ech kemisk teknologi) samt filosofisk examen, vari ingdr kemi med
ligst betyget AB. Forslaget ar framsprunget ur en Svertygelse, att modern
likemedelstillverkning i regel kréver mycket ingdende kunskaper i kemi:
Alla likemedelsfabriker av betydelse i landet har ocksd férestdndare med
liigst den kompetens utredningen foreslagit. Likemedelsutredningen &r emel-
lertid medveten om att tillverkning av apoteksvaror i vissa speciella fall bér
kunna bedrivas pé et betryggande satt under ledning av en forestdndare
med ligre kompetens. Utredningen har dirfor foreslagit att medicinalsty-
relsen i siirskilda fall skall kunna som forestindare godlkdnna persen, sem
saknar formell kompetens, ddrest han befinnes dga for &#ndamélet erfer-
derliga kunskaper och praktisk erfarenhet.

Betiffande tillverkning av bakteriologiska preparat framhéller utred-
ningen, att den 1ngt dvervigande delen av alla i Sverige tillverkade sidana
preparat r framstilllda vid statens bakteriologiska laboratorium oeh sta-
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tens veterindrmedicinska anstalt. Négot sarskilt tillstand for dessa inrati-
ningar att bedriva tillverkning erfordras givetvis icke, For riitt att annes-
stides tillverka bakteriologiska preparat bor enligt utredningen daremet
krédvas tillstAnd av samma skil som da det giller apoteksvaror, Utredningen
har fbreslagit, att kompetens som forestindare for hir avsedd tillverkning
skall tillkemma leg. likare, veterindir och apotekare, som genom Vél vils-
ordad tjdnstgdring vid institution eller foretag, diir bakteriologiska prepa=
rat tillverkas, vunnit betryggande erfarenhet rorande dylik tillverkning.
Kravet pé praktisk erfarenhet har bedomts sarskilt betydelsefullt, eftersom
ingen examen i och for sig torde ge tillriicklig skicklighet att tillverka bak-
teriologiska preparat. Emellertid torde dven kunna férekomma, att en pei-
son, som ieke uppfyller de angivna examenskraven, ér skickad att forestd
tillverkning av bakteriologiska preparat. Utredningen har dérfor foreslagit
befogenhet for medicinalstyrelsen att som forestindare godtaga jaimvil an-
nan, sem provas besitta for andamalet erforderliga kunskaper och praktisk
erfarenhet.

Betriiffande komtroll av likemeddlsffabriker framhéaller
likemedelsutredningen, att det ej sdllan ar forenat med stora svarigheter
att enbart genom analys forvissa sig om att en viss likemedelsberedning &r
sammansatt enligt uppgiven deklaration och att dess kvalitet &r fuligod: Med
denna utghngspunkt och under hinvisning till ett uttalande av medicinal-
styrelsen i skrivelse till Kungl. Maj:t 1947 foresldr utredningen att tillves-
kare av apoteksvaror skall vara skyldig att antingen anstillla en aukieri-
serad kontrollant for tillverkningen eller underkasta sig offentlig inspek-
tion.

Vad anghf inforsel av likemedel foreslir utredningen att bestim:-
melserna om import av bakteriologiska preparat byggs ut till ait avse sd-
vil humanbakteriologiska som veterinirbakteriologiska preparat. Impoit-
Fiitt betriiffande sistndmnda preparatgrupp skall tillkomma velerimdrsty-
relsen och fbrestAndaren fOr statens veterinirmedicinska anstalt. 1 &vrigt
skall balkteriologiska preparat under nirmare angivma forutséttningar
fa inforas av tillverkare, vissa institutionsforestdndare samt av den som
erhallit sarskilt tillstand déartill.

i friga om import av vriga likemedel foreslds inga egentliga forénd-
ringar.

Remissyttrandena

I regel har remissinstanserna inte haft nagot att erinra mot det utvid-
gade tillstd mdsférfaramdet. Avsityrkande yttranden har deck
avgivits av likemedelskommittén samt juridiska fakulteten wid Uppsala
universitet.

Enligt likemedelskommittén har utredningen inte visat att det av sd-
ierhetsskil skulle foreligga behov av formellt tillstind for tillverkning ech
grosshandel i friga om de apoteksvaror som icke innehéller forsta klas:
sens gifter eller narkotika. Det nuvarande systemet med anméilan angiende
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sddan verksamhet bor dirfor kunna vara tillfyllest sch vid den av kem:
mittén forordade utformningen av lagstifiningen pa likemedelsomradet hor
det vara mojligt att utforma reglerna for tillverkning och gresshandel pa
sddant sitt att de ansluter sig till sikerhetskraven utan att medfora SIS
inskrdnkningar i niringsfriheten #n som f&F varje emrade dF H@EWQHEH%Q:

Juridiska fakulteten vid universitetet { Uppsala i inne pi liknands tanks:
gangar, men befraktar fragan frin rent juridiska synpunkter. Fakulteien ms:
RAF ath; dd dewna néringsverksamhet f. n. icke | samma utstrickning 4 fll:
standsfordrande, likemedelsforordningen synes innebira et ay § 16 regs:
Fingsformen icke auktoriserat ingrepp i fbrviirvade naringsrattighster; wian
att av forslaget framgdr, hur ersattning skall beredas fér den ferlust, som
ingreppen kan fbrorsaka. Den riittsstillning, som det administrativa till:
stdndet ger niringsidkaren, synes dessutom bli preki, papekar fakulisien:

Veedicinalstyrelsen som uttalat sig for likemedelsutredningens linje med
tillstdnd anser, att lokal myndighet bér vara tillstindsmyndighet.

Statens farmacewtiska laboratorium Snskar en skirpning i férhillande
till lakemedelsutredningens forslag. Man krdver nimligen, ait tillstandsgi-
varen forvissar sig om att lokalerna &r limpliga for likemedelstillverkning
och att behdvlig utrustning och organisation finns foF den avsedda tillverk:
Ringen: Laboratoriet forordar vidare tillstAndstving iven betriffande fria
likemedel.

Frigan om skiéirpta kompetemskrav pa forestandare har en-
dast undantagsvis foranlett nigra yttranden.

Lakemedelskommittén menar, att de av utredningen f6reslagna kempe-
tensreglerna betréiffande forestandare for tillverkning och grosshandel Bl
av tvivelaktig betydelse i praktiken. Den &syftade forestandaren terde i re:
gel vara en tjinsteman underordnad fbretagets verkstillande direkier eller
meotsvarande chef. Deftta for med sig, att en annan persen in den uisedde
forestdndaren kommer att utdva det faktiska inflytandet. DiFfer synes
ansvaret oeksd principiellt bora ligga pa foretagsledaren.

Statens farmacewtiska laboratorium vill diiremet skiirpa bestimmelserna
pd 84 sdit, att man skulle bedoma foresténdarens persenliga limplighet:

Medicinalstyrelsen forordar, att krav pé kompetent forestindare 3ven -
fores for tillverkning av s. k. fria likemedel.

Férslaget om auktoriserad keomitrollant har métis av stark
kritik under remissbehandlingen. En pesitiv instillning intar deck FEdke-
medelsindustrifSreningen, som uttalar, att om prineipen med tillverknings-
kentroll godtages av statsmakterna féreningen foredrar systemet med auk:
teriserad kontrollant framfor inspektionsférfarande.

Mier eller mindre klart uttalat anmiles avstindstagande frin forslaget av
medieinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, SpeciglifeisimA-
den, juridiska fakulteten vid Uppsala universitet, Lékemedglskommitin,
handelskammaren i Malmé, Apotekarsocieteten, Syeriges farmaceytforbund
samt Rufi.
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Specidlitetsndmnden formenar att en sidan kontroll, som ldkemedelsut-
redningen utformat, inte dr mojlig att genomfora, dérfor att man hes en
och samma person sokt forena tamligen ofdrenliga funktioner, némligen
att som anstiilld av ett foretag tillgodose dettas intressen men samtidigt
uppbéira det allménnas kontrollfunktion gemtemot foretaget. Enligt juri-
diska fakulteten vid universitetet i Uppsala, som &r av samma mening, vill
det synas som om forslaget innebar en mot svenska forvaltningsgrundsatser
stridande organisationsform, medforande fara for att den offeatliga makt-
utdvningen stilles i faktiskt beroende av privatekonomiska sympunkter.

I frdga om forslaget med inspektiom av likemedelsfabril-
kerna har de instanser, som yttrat sig dirdver, ansett anordningen i den
av likemedelsutredningen foreslagna formen onddig. Sa dr fallet med medi-
einalstyrelsen, specialitetsnimnden, likemedelskommilién, Apolekarsocie-
teten, Sveriges farmacevtférbund och Ldkemedelsindustrifdreningen. Déx-
emot anser man det betydelsefullt, att medicinalstyrelsen far befogenhet
att inspektera foretag, da sdrskild anledning finns dértill. Enligt medieinal-
styrelsen bor styrelsen dirvid ha befogenhet till en allsidig inspektion, méj-
liggbrande inghende utredning av de omstindigheter, som foranlett foiréit-
ningen.

Frigan om inférsel av likemedel har foga beaktats av remiss-
instanserna.

B. Produktkontroll

Giillande ordning

Allt sedan den forsta farmakopén faststilldes mot slutet av 1600-talet har
landets apotekare varit skyldiga att folja den vid varje tidpunkt géllande
farmakopéns foreskrifter i friga om likemedlens kvalitet och metoderna
for deras tillredning. Sedermera bar genom olika forfattningsbestimmelser
de farmakopémissiga foreskrifterna kompleiterats med hénsyn till kravet
ph stbrsta mojliga siikerhet och effektivitet vid inedikamentds terapi.

Apoteksvarustadgan upptar inga positiva kriterier pa en varas lémplighet
som llikemedel. Déremot fOreskrivs, att om en fabriksmissigt tillverkad
apoteksvara till sammansattning eller innehall vésentligen avviker fran med-
delad signatur eller deklaration eller om sidana sirskilda omstindigheter
yppar sig att dess vidare saluhdllande inom landet dr att anse som onyttigt
och skadligt, kan Kungl. Mkgj:t pd framstillning av medicinalstyrelsen med-
dela f6rbud mot inforsel och forsaljning av sddan vara, Ndgon férh ands-
prévnimg av en viss varas lamplighet som likemedel foreskrivs sa-
lunda ej i apoteksvarustadgan. S4 ar daremot fallet i speciallitetskungérel-
sen. Enligt bestimmelserna om handel med farmacevtiska specialiteter far
en viss specialitet sidljas, om den ar registrerad, uppford pd s. k. frilista
eller har blivit foremal for licensgivning. I samtliga fall har en férhands-
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provning agt rum, 1t vara att demna ar av starkt skiftande omfattning i de
olika fallen.

Principiellt skall ett likemedel, som ar farmacevtisk specialitet, registre-
ras av medicinalstyrelsen, innan det fir forsaljas. Vid prévning av registre-
ringsansdkan skall medicinalstyrelsen sérskilt taga hinsyn till

1. huruvida uppgiften om specialitetens art eller sammansdttning Aar
riktig;

2. huruvida specialiteten i farmacevtiskt hinseende ar av dndamalsenlig
beskaffenhet;

3. huruvida specialiteten dr agnad att forebygga, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymtom hos manniskor eller djur;

4. huruvida specialitetens pris ar skiligt; samt

5. huruvida den reklam, som foGreslagits for specialiteten, ir lamplig.

Da specialitetskungorelsen utfirdades, riknade man med att det under
en viss Overgéingstid skulle bli nédvandigt att — i avvaktan pd beslut i an-
sokningsarendet — medgiva forsiljning av specialiteter, som anmilts till
registrering. Silunda foreskrevs, att specialitet, som holls till salu & apotek
vid tidpunkten for kungorelsens ikrafttridamde, skulle fi forsiljas under
ett halvt ar. Inlimnades registreringsansdokan fore utgidngen av nidmnda
tidsperiod, skulle specialiteten fa siljas tills vidare i avbidan pa prévningen
av ansdkningen.

Sediermera visade det sig emellertid, att man i varje fall under betydligt
lingre tid maéaste acceptera, att icke slutgiltigt prévade specialiteter fick
forsiljas. Sdlunda forordnades dr 1938 att farmacevtisk specialitet, om vars
registrering ansdkan gjorts efter den 31 december 1934, skulle i avbidan pé
ans6kningens slutliga provning fi forsiljas direst icke medicinalstyrelsen
forordnade annorlunda. I praktiken har detta stadgande tillimpats si att
forsiljning varit forbjuden, direst medicinalstyrelsen ej uppfort den an-
milda specialiteten pa en sarskild forteckning over tillitna likemedel, den
s. k. frilistan.

Silunda har medicimalstyrelsen sedan 1938 med jimna mellanrum — en
4 tva ginger i minaden — beslutat att viss specialitet skulle uppforas pa
frilistan. Beslut om frilistning, som alltsd innebir, att specialiteten in-
terimistiskt far forsaljas, foregids av en prelimimir granskning betriffande
specialitetens medicimska virde, toxicitetsforhallanden, reklam, deklaration,
pris m. m.

Forutom av registrerade och frilistade farmacevtiska specialliteter fore-
kommer forsaljning av vissa spediialiiteter enligt ett sarskilt licemsforfarande.
Detta grundar sig pd en bestimmelse i specialitetskungorelsen enligt vil-
ken medicinalstyrelsen bemyndigats att medge forsiljning av sddan icke
registrerad specialitet, som till sin verkan skall provas av viss lidkare, vete-
rindr eller tandlikare eller varav viss person visas vara i behov med hinsyn
till sitt hélsotillstdnd. Sidant medgivande pligar ske i den formen, att
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medicinalstyrelsen pa dirom gjord ansokan bevilljar visst apotek licens att
forsilja ett visst preparat efter ordination av viss likare, tandlidkare eller
veterindr.

Amtalet licensansokningar har under de senaste dren stigit mycket starkt.
Medan antalet under 1950-talets forsta hilft var omkring 3 500 per ar, hade
det mer an fordubblats mot slutet av samma artionde och uppgick ar 1960
till nira 15 000 for att 1961 Gverstiga 20 000. Miediicimalistyrelsens praxis vid
préovning av licemsansokningar har under det senaste aret skirpts. Deitta tar
sig bl. a. uttryck i att motivering for att licemspreparat ordinerats numera
ofta infordras fran vederborande receptutfirdare. Tidigare hade licens re-
gelmassigt beviljats, darest likemedlets sammanséttning var kind och pre-
paratet icke uppenbarligen var ovedearhdftigt frin medicinsk synpunkt.

Vad angdr bakteriologiska preparat ar dessa underkastade forhands-
kontroll, savida icke medicimalstyrelsen eller — betriffande veterimdrbak-
teriologiska preparat — veterindrstyrelsen for sarskilt fall medgivit undan-
tag. Komtrollen av bakteriologiska preparat utévas enligt foreskrifter, som
medicinalstyrelsen respektive veterinirstyrelsen meddelar. Framst ror det
sig om en rent bakteriologisk kontroll, som principiellt varje tillverknings-
sats blir foremal for. I de for de humanbakteriologiska preparaten sedan den
1 juli 1959 gillande foreskrifterna stadgas vidare, att kontrollanten bér
digna uppmiarksamhet 4t att saluforda bakteriologiska preparat i tillimpliga
delar uppfyller de krav, som ar uppstillda for registrering av likemedel
som farmacevtisk specialitet och, di sa ej befinnes vara fallet, anmila for
hallandet till medicinalstyrelsen.

Betrdffande sdvil farmacevtiska specialiteter som bakteriologiska prepa-
rat kriver forfattningarna viss effterkontrolll

Om medicinalstyrelsen finner, att farmacevtisk specialitet i friga om
art, sammansittning, beredningsform eller forpackning avviker frdn de
uppgifter, som legat till grund for registreringen, eller att specialiteten icke
har tillricklig hallbarhet eller att den ir skadlig eller omyttig eller att den
betingar oskiligt pris, dger styrelsen aterkalla specialitetens registrering.

Regiistrering kan dven aterkallas, direst stadgade avgifiter icke erliggs i
tid eller ddrest tillverkaren eller ombud for tillverkaren i paskrift eller eti-
kett 4 specialiteten eller genom anslag, skylt, annons, cirkuldr, prospekt,
priskurant eller annat for ett storre antal personer avsett meddelande lam-
nat oriktig, 6verdriven eller missvisande uppgift, dgnad att framkalla en fel-
aktig uppfattning om specialitetens egemskaper.

Vid specialitetslagstiftningens tillkomst riknade man med att varje spe-
cialitet skulle efterkontrolleras minst en ging vart femte dr. En sidan un-
dersdkningsfrekvens har for de flesta preparat icke kunnat uppritthillas,
dven om ldget under senare ar forbdttrats bl. a. till foljd av ett inlett och
intensifierat nordiskt samarbete pa omradet.

Vad angdr efterprévning av humanbakteriologiska preparat dger medici-
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nalstyrelsen forordna om sidan prévning av sérskilda slag av preparat. Dé
sidant forordnande meddelats, har kontrollanten att av varje till under-
sokning inlamnat, fran ett och samma tillverkningstillfdlle harrérande parti
av ifrdgavarande slags preparat behilla nddigt antal flaskor (ampuller) for
efterprévning. Om det vid sddan prévning befinnes, att preparatet under-
gitt viasentlig forsvagning eller annan forsimring, skall kontrollanten an-
mila forhallandet for medicinalstyrelsen samt undenrritta fabrikanten resp.
importéren. Da sidan anmalan gjorts, aligger det medicimalstyrelsen att ge-
nast forordna om indragning ur handeln av hela det ifrdgavarande partiet
av preparatet. P4 medicinalstyrelsen ankommer jamvil att foreskriva, vil-
ken grad av forsvagning och vilka fordndringar i vrigt som bor foranleda
anmailan och underrittelse, som nyss sagts.

Molisvarande bestimmelser giller for veterinirbakteriologiska preparat,
varvid vad som sagts om medicinalstyrelsen i stillet skall avse velterimsir-
styrelsen.

Likemedelsutredningen

Di likemedelsutredningen haft att bedoma, huruvida grundvalarna for
specialitetskontrollen borde forindras har det knappast framstétt som né-
got i verkligheten forankrat alternativ att franga principen om Férhamdiss-
komtrolll, uttalar utredningen. Diremot har det ingalunda ansetts sjédlv-
klart, att forhandskontrollen skall inneffatta en fullstindig prévning. Ut-
redningen framhaller, att det endast i undantagsfall forekommit, att en
registreringsansokning avslagits vid den slutliga provningen, di det gallt
en tidigare frilistad specialitet. Det pipekas vidare, att den prévning, som
foregir det slutliga stallningstagandet till en registreringsansékan, skiljer
sig fran proévningen fore frilistningen frimst i det avseendet, att analy-
tisk kontroll av sammansittningen icke har skett vid tidpunkten for fri-
listningen. Utredningen ifragasitter, om icke registrering borde beviljas pa
basis av en sddan granskning, som nu foregir frilistningen, medan tyngd-
punkten i den analytiska kontrollen forskjutes till efterkontrollstadiet. En
omstindighet, som tidigare talat mot en sidan anordning anser utredningen
vara, att fabrikerna icke varit underkastade nagon som helst direkt kontroll.
Med utredningens ordning — inspektion av fabrikerna alternativt anstél-
lande av auktoriserad komtrollant — anses frigan komma i ett helt annat
lage. Det understryks dock, att utlindska foretag alltjimt blir okomtrolle-
rade, varfor man icke utan vidare kan anldgga samma syn pa de svenska
och de utlindska fabrikernas produkter. Erfarenheterna fran den nuva-
rande specialiitetskontrollen talar emellertid for att atskilliga utlindska
fabrikers preparat kan registreras utan analys liksom de nu frilistas, Har
maéste emellertid de erfarenheter, som samlas hos kontrollorganet, bli av-
gorande, d& det giller att beddma, huruvida analys kan underlétas, uttalar
lakemedelsutredningen.
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Fordelarna med att i regel registrera specialiteter utan att avvakta ana-
Iytisk kontroll anser utredningen framst bestd i att man uppnér en tids
besparing och en forenkling av administrationen samt en rationalisering eeh
samordning av analysverksamheten.

Lakemedelsutredningen anser, att skilen for bibehillande av friiistan
skulle f4 mycket forsvagad barkraft vid bifall till utredningens férslag em
dndrad procedur for spedialiitetsirendenas provning. Dessa frslag innefat=
tar férutom det nyss sagda om registrering utan foregende analys dven in-
Fittande av en beslutande likemedelsnimnd, som skulle dvertaga de funk-
tiener, som nu utdvas pa omridet av specialitetsnimnden och medicinalsty-
relsen. Till sistnimnda forslag aterkommer jag i det foljande. Aven om
skilen for en frilista forsvagas, anser dock utredningen, att det i vissa fall
aF befogat att alltjimt ha méjlighet till det interimistiska godkéinnande, sem
uppfbrande pé frilista innebir. I de fall dar klinisk provning méste fbregd
beslut | en registreringsfraga, kan avgdrandet nimligen draga avseviFt ut pa
tiden och hilrigenom fordroja den slutliga prévningen av en registrerings=
ansékan: DA behovet av klinisk prévning genom kontrollorganets fbrsorg
sparast kan forvdntas 8ka framdeles, foreligger hir ett skl for att frilistan,
atminstone | begriéinsad omfattning, bor bibehallas. Ett annat argument till
férman fér frilistan ér det forhallandet, att registreringsansdkan for vissa
Rya likemedel icke anses kunna upptagas till slutlig handliggning, innan
ytterligare klinnedom (genom publikationer etc.) kunnat inh#imtas em
dessa specialiteters medicinska virde. Erfarenheten har visat att den tid,
som Atgdr for att fA en siker uppfattning om dylika likemedels medicinska
virde ech toxicitetsférhéllanden, ibland kan taga ménga 4r. Det stora fler-
talet av dessa frilistade specialiteter efterfragas i en sidan omfatining, att
det frdn administrativ synpunkt icke limpar sig att erséitta frilistningen
med licensgivning.

Utredningen framhaller, att enligt dess mening bor frilistan framdeles
fa uinyttjas endast i undantagsfall, da sirskilda skiil dr for handen. Silunda
bér fragan em uppfbrande av ett visst preparat pa frilista fA vickas fbrst,
sedan det sidkert kan beddmas, att en slutgiltig provning av ansékningen icke
kan verkstiillas inom rimlig tid. For att frilistning skall kunna kemma
ifrga méste grundad anledning finnas till antagande, att det aktuella pre-
paratet &r ett vérdefullt tillskott till likemedelsfloran. En reservant i ut=
redningen, professorn Ahlgren, har ansett, att frilistan borde slopas men
att 1 stillet registrering pa begrénsad tid, ett eller tva ar, borde fi tillgripas
i tveksamma fall.

Vad lieensgivningen betriffar ir likemedelsutredningen av den
uppfattningen, att mojlighet maste finnas dartill, men att licenser fortsiitt-
Ringsvis bor beviljas mera restriktivt. Utredningen pépekar, att de mbjlig-
heter, som stdr ldkarna till buds att ordinera registrerade och frilistade spe=
eialiteter samt ex tempore-beredda likemedel, i vilka ingér till sin verkan
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tillrdekligt kéinda likemedelssubstanser, torde ticka de flesta behov. Helt
nya likemedel méste anvdndas med stor forsiktighet, och forst sedan sé-
dana provats enligt den normala registreringsordningen bor de séttas i
varje likares hand. Dessforinnan torde det offtast vara tillradligt, att de en-
dast blir tillgdngliga for sidana likare, som har tillrickliga méjligheter att
noggrant prova effekten och att tillfredsstillande folja evemtuella biveik=
ningar, Att licensviigen mojliggora mer allmin forsdljning av hér icke re-
gistrerade eller frilistade likemedel, for vilkas gynnsamma verkan fullgett
vetenskapligt stod saknas, bor icke komma ifraga.

Med utglngspunkt frén sin silunda deklarerade uppfattning har like-
medelsutredningen foreslagit, att licensansdkan skall vara atféljd av né-
dig motivering. Sadan méste presteras av den ordinerande likaren; vete-
rinéren eller tandlikaren.

Betriiffande eflterkontrolllem av farmacevtiska specialiteter erin-
rar likemedelsutredningen om att analys vid provning av registreringsansd-
kan verkstilles p& material, som insints av fabrikanten under det att man
vid efterkontroll analyserar forpackningar, som inkdpts i den allménna han-
deln. De resuitat, som erhalles vid en efterkontroll, ger dérfér en sdkrare
uppfattning om kvaliteten hos ett i marknaden forekommande preparat:
Redan denna omstindighet 4r i och for sig ett starkt skéil for att 1ia den
offentliga analytiska kontrollen i storsta mdjliga utstridckning inrikia sig
pé efterkontrollen. Med hiinsyn till att utredningen foresldr en vésentlig
begriinsning av analyseringen vid registreringsprovningen blir givetvis behe-
vet av efterkontroll #nnu starkare framtridande. Utredningen har avstdi
frdn att preeisera, hur ofta efterkontroll bor verkstillas, Koatrollmyndig-
heterna har sedan linge sisom omskvirt framhallit, att efterkontroll sker
minst vart femte 4r. Som redan antytts, har det icke varit méjligt att tll-
Adrmelsevis verkstilla efterkontroll i dylik utstrickmimg. Utredningen delar
uppfattaingen att efterkontroll bor utforas minst vart femte ar. Oavsett den-
na periodicitet bdr efterkontroll verkstillas sa smart sérskild anledning
foreligger till antagande att en specialitet icke haller méttet. Dessutom bor
efterkontroll i strre omfattning dn den normala foretagas med avseende
pé produkter, som hérrér frén tillverkare, betriffande vilka man har mindre
gynnsamma erfarenheter.

Betriiffande bakteriologiska preparat forutsiitter utredningen, att sdvél
férhands- som efterkontroll skall ske pd samma sétt som Au:

Remissyttrandena
Férslaget om en omléggning av registreringsforfarandet, sd att registre-
ring i prineip skulle beviljas efter en granskning, omfattande samtliga mo-
ment utom den analytiska kontrollen — dvs. pa basis av ungeflir den
granskning som f. n. foregér beslut om frilistning — har frdn vissa héll
foranlett tvekan men ej klara avstyrkanden.
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Specialitetsnémnden ansluter sig helt till forslaget men betonar; att det
stora behev av en intensifiering av efterkontrollen som finns, maste tiligede-
ses i sammanhanget. Sveriges farmacevtforbund gér i sisthimnda avseende
lingre ech anser det nddvandigt att ett registrerat preparat analytiski
kontrolleras inom ett ir fran registreringen.

Statens farmacevtiska laboratorium bitrider forslaget i sak men foreslar
en viss omformulering av forfattningstexten. Syftet skulle vara att en effter-
gift betriiffande analysen innebure en formén, grundad pd Smsesidigt Foi-
troende mellan kontrollorganet och tillverkaren.

Medieinalstyrelsen oeh lakemedelskommittén onskar i princip bibehélla
nuvarande erdning men anser, att analytisk kontroll ej skulle behova vara
ghligatorisk fore ett registreringsbeslut. Harom anfor medicinalstyrelsen.

Styrelsen vill betona att ett likemedels Gverensstimmelse med uppgiven
deldaration iir ett s& grundlaggande krav att det i princip bér vara uppfylit
fére varans gedikinnande. En enligt likemedelsutredningens forslag ut-
hylggd inspektionsverksamhet kan icke ersitta forhandskontrollen. Sty=
relsen anser sélunda, att man som huvudregel bér kvarhélla kravet pa prév-
ning av likemedlets sammansdttning fore registreringen. Med méﬁi E@téﬁ
att sedermera tillimpa en i enlighet med likemedelsutredningens géfglag
g?gggd efterkontroll bor styrelsen kunna givas befogenhet att underlata

andskentrollen i de fall, d4 si med st6d av erfarenhet och tillgingliga
uppgifter bedomes forsvarligt.

Likemedelsutredningens uttalande om att frilistning framdeles bor kom:-
ma i friga i betydligt mindre utstrickning &n nu har foranlett erinran av
Rufi, sem anser, att det icke finns nigra garantier for att statens farma-
sevtiska laberatorium i framtiden skall kunna gemomfiéra sina undersdk-
ningar fortare ln vad nu har varit fallet. Ett stort behov av frilistaing kem-
mer diirfor silkert att kvarstd och foreningen finner med hinsyn till de hik
tillsvarande erfarenheterna det oriktigt att skiirpa svérigheterna att fi far-
masevtiska speeialiteter uppforda pa frilistan, Féreningen understiyker; att
i prineip alla skall dga rétt till ett snabbt registreringsfrfarande. Genom
att den inhemska industrin enligt forslaget kommer att ha aukteriserade
kentrollanter, kan den f& ett snabbare registreringsforfarande &n sina ut-
lindska kenmkurrenter. For att uppna likstillighet synes det foreningen néd-
véindigt att frilistning kommer till anvéndhing.

Férslaget om en dkad restriktivitet i fraga om licéms-
givhRingen har limnats utan erinran av flertalet remissinstanser. En
viss uppmjukning av kravet om motivering for licemsansdkan férordas doek
av karelinska sjukhuset, Sveriges lakarforbund och Svenska likaresdiliska-
pet. Avstyrkande yttranden har avgivits av Apotekarsocielelen, Sveriges
farmacevifdrbund, Sveriges veterinarforbund och Rufi. 1 huvudsak abere-
pas hirvid att man anser kravet pA motivering gdra licensfiGifarandet mera
kemplicerat utan att nigra patagliga medicinska vinster skulle uppnas:

Frigan em produktkomtroll av bakiteriologiska pie:



118 Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dr 1963

paiat har tagits upp av flera remissorgan i anslutning till en diskussien
huruvida dessa preparat bor forbli en fristhende grupp eller hinforas till
de farmacevtiska specialiteterna. Likemedelsutredningens forslag att de
bakieriologiska preparaten som en fristdende grupp blir féremal fér pre:
duktkontroll under liknande former som hittills bitrédes av styrelsen fir
statens bakteriologiska laboratorium, styrelsen fér statens veterinérmedi-
einska anstalt samt serumndimnden. 1 6vrigt forordas, att preduktkentrel-
len erdnas inom specialistkontrollens ram. I denna riktning uftalar sig
medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, Speecialitetsnéinin=
den, férevarets sjukvirdsstyrelse, Apotekarsocietetens direktion, eentralsty-
Felsen fér Sveriges farmacevtforbund, Likemedelsindustrifreningen samt
Féreningen Sveriges droghandlare.

Mrediieimalstyrelsen finner 6verviagande skil tala f6r att 4tminstone dg en-
skilt tillverkade bakteriologiska preparaten klassificeras som farmaesvtis-
ka specialiteter. Om bestimmelser rérande satskontroll av ifrigavarande
Breparat dver huvud taget r erforderliga, bor de givas i forfattning av ligre
valér dn likemedelsforordningen. Eventuellt torde det kunna verlitas at
lkontrellorganet att avgéra i vilka fall satskontroll behéver verkstillas. Sty-
relsen erinrar 1 sammanhanget om att sddan kontroll f6r niirvarande iske irF
konsekvent genomford.

Nrdirdialstyrelsen anfor vidare, att ndr man tidigare forerdat att de
bakteriologiska preparaten hinfors till farmacevtiska specialiteter har av-
sikten dérimed varit att preparaten skulle undergh i stort sett samma priv-
RiRg som specialiteterna. Likemedelsutredningen har emellertid pi annat
§dtt velat uppnd samma resultat och har i detta syfie foreslagit ett flertal
kontrollféreskiifter, analoga med dem som giiller f6¢ apeteksvarer geh Spe:-
eialiteter. Prévningen skulle dock i vissa avseenden icke vara regelmissig.
Sérskilt med hénsyn till att likemedelsutredningen foreslagit, att impest:
Fatien skulle vidgas och att storre mojligheter dver huvud taget skulle be-
redas saluférandet av inom enskild industri tillverkade bakieriologiska pre-
parat — vilka forslag medicinalstyrelsen funnit beriittigade — blir emeller-
tid enligt styrelsens mening behovet av en obligatorisk prévaing i alla de
hiinseenden, som stadgas for specialiteter, alltmera framiridande. Styrelsen
dsyftar héirmed kontroll av medicinsk och farmacevtisk indamalsenlighet;
reklam, pris och namngivning. I dessa avseenden méste en bedémning en-
ligt samma grunder, som giller for andra likemedel, anses pikallad. Bt
stadgande i likemedelsforordningen om att prévaingen skall utforas i sam-
Ma ordning, som giller betriffande specialiteter, finner medicinalstyrelsen
dérfér Gnskviirt. Den i vissa fall stora svérigheten att avgdra huravida en
vara 4r att anse som farmacevtisk specialitet eller bakterielogiskt preparat
skulle dirigenom f4 mindre betydelse.

De statligt tillverkade bakteriologiska preparaten bér enligt medicinal-
styrelsens mening i princip provas i samma avseenden som industriellt till-
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verkade preparat. For komplettering av den nuvarande kontrollen ir det
silunda omskvirt med granskning betraffande namngivning, pris, kliniskt
virde och reklam. For att 1 dessa hinseenden fa till stind en objektiv prov-
ning, vilket ar viktigt sarskilt fran kommersiell synpunkt, bor enligt sty-
relsen ett utanfor statens bakteriologiska laboratorium och statens veteri-
nirmedicinska anstalt stiende organ medverka.

Enligt medicinalstyrelsens uppfattning kan dessa onskemadl, utan att
registreringsplikt tillgrips, mycket val tillgodoses genom instruktionsmassi-
ga bestimmelser. De statliga bakteriologiska kontrollanterna skulle kunna
alaggas att bevaka att preparaten underkastas provning i angivna héinseen-
den lampligen genom de organ, i férsta hand specialiitetsnamnden och sty-
relsens likemedelsekonomiska sektion, som utfor motsvarande prévning
av farmacevtiska specialiteter. Statskomtrollanternas nirvaro vid speciali-
tetsnamndens behandling av drenden rérande bakteriologiska preparat sy-
nes styrelsen dven Omskviard for att ernd storsta mojliga enhetlighet vid
bedomningen av denna varugrupp. Da vidare tillverkningen pa statens bak-
teriologiska laboratorium och statens veterindrmedicinska anstalt dger rum
under tjinstemannaansvar och under nira insyn frin vederbdrande stats-
kontrollanters sida synes dessa preparat kunna undantagas fran att betrak-
tas sasom specialiteter, varigenom en administrativ forenkling skulle vinnas,

Sarskilt yttrande har i medicimalstyrelsen avgivits av medicinalrddet
Bergman, som anslutit sig till likemedelsulredningens uppfattning, att de
bakteriologiska preparaten lagstiftningsmissigt bor utgora en frin de far-
macevtiska specialiteterna skild likemedelsgrupp. Mediciimliridet Bergman
framhaller i sitt yttrande att det synes omskvart, att d4ven de bakteriologiska
preparaten prévas med avseende A reklam, prissittning och namngivning,
Darvid bor i princip nagon atskillnad icke goras mellan preparat tillverka-
de vid statlig institution eller annorstides. Provningen bor dirfor foretagas
av ett organ, som ar fristdende frin statens bakteriologiska laboratorium
och statens veterinidrmedicinska anstalt, eftersom dessa institutioner i viss
man ar att uppfatta som konkurrenter till importorer och enskilda svemska
fabriker.

Statens farmacewtiska laboratorium vill icke motsiitta sig, att de bakte-
riologiska preparaten behandlas som en sérskild grupp. Skilet for labora-
toriets stindpunktstagande ir, alt huvudparten av den svemska tillverkning-
en sker i statlig regi under betryggande kontroll och att man icke funnit
det nédvandigt med sarskild lagstiftning for den foga omfattande privata
tillverkningen pa omradet. Det papekas dock, att frigan under andra for-
hallanden kan komma i ett helt annat lige. Laboratoriet anser, att behov-
liga skillnader i tillverknings- och kontrollbestimmelser icke utgér nigra
verkliga hinder mot en samordning av de bakteriologiska preparaten med
de farmacevtiska specialiteterna.

Det av likemedelsutredningen anforda skilet mot att inplacera de bak-
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teriologiska preparaten bland de farmacevtiska specialiteterna att atgéirden
skulle medfora en icke Omskvird dndring av handelsvigarna for dessa pre-
parat finner specialitetsndmnden mindre relevant. Daremot ar nidmnden
enig med utredningen om, att jamvil de bakteriologiska preparaten i mot-
sats till vad mu ar fallet skall kunna prévas med hinsyn till medicinsk &nda-
mélsenlighet, reklam och prisskilighet. Specimliitefsmdmnden anser emeller-
tid, att kontrollen av de bakteriologiska preparaten i si fall kommer att till
formen ansluta sig si ndra den, som galler for farmacevtiska specialiteter,
att det forfattnimngsméssigt sannolikt vore enklare att hinféra dem till spe-
cialitetsgruppen och komplettera bestimmelserna dirom med vissa sérbe-
stimmelser om bakteriologiska preparat. Nimnden forordar en ldsning
efter sist angivna linje.

Liknande synpunkter utvecklas av Apotekarsocietetens direktion och
centralstyrelsen for Sveriges farmacevtférbund som menar, att det natur-
liga bort vara, att likemedelsutredningen, som i si mianga andra samman-
hang framlagt forslag syftande till en enhetlig lagstiftning, 1atit de bakte-
riologiska preparaten bli farmacevtiska specialiteter.

Utan att ndrmare gi in pa sporsmalet om de bakteriologiska preparatens
stéllning sdger sig forsvarets sjukwirdsstyrelse icke vara overtygad om att
tillrackliga skiil foreligger for den sarstillning, som de bakteriologiska
preparaten erhillit i likemedelsutredningens forslag.

Aven Ldikemedelsindustrifiremimgen Ar kritisk mot utredningens siitt att
behandla de bakteriologiska preparaten. Foreningen siger sig icke kunna
virja sig for intrycket, att traditionella bakteriologsympumkter blivit beak-
tade i hogre grad an vad som ir betingat av de faktiska forhédllandena i
dagens lige. Aven med avseende & de bakteriologiska preparaten fortgér
en industrialisering av tillverknimgen. Detta forhillande kan foranleda en
omprévning av hithérande bestimmelser inom en ej alltfor avligsen fram-
tid. Foreningen finner argumenteringen icke fullt 6vertygande, dé likeme-
delsutredningen framhillit behovet av en regelmissig statlig satskontroll av
bakteriologiska preparat.

Foreningen Sveriges droghandlare anser, att visentliga fordelar skulle
vinnas, om de bakteriologiska preparaten konsekvent hinférdes till de
farmacevtiska specialiteterna.

C. Handelsvigar
1. Sjukhusens likemedelsférsorjning

Giillande ordning
Liksom fallet dr betriffande likemedelshanteringen i Gvrigt har reglerna
om sjukhusens likemedelsforsorjning sin yttersta forfattningsmassiga grund
i apoteksvarustadgans foreskrifter samt vissa bestimmelser i giftstadgan,
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Sélunda far lakemedel, som dr apoteksvara eller forsta klassens gift, i regel
forvarvas av ett sjukhus endast genom apotek.

De liakemedel eller ldkemedel nirstdende varor, som sjukhusen har ratt
att inkopa direkt fran tillverkare eller grosshandel, dr i huvudsak féljande.
1) rontgenkontrastmedel, som icke dr forsta klassens gift;

2) infusionslésningar (endast fran tillverkare);

3) bakteriologiska preparat;

4) sprit;

5) fria handelsvaror, sdsom paraffinolja, vissa vitaminpreparat, vissa sar-
salvor etc.

Savitt angar organisationen for sjukhusens inkdp, lagring och 6vrig han-
tering av ldkemedel 1dmnas grundldggande specialféreskrifter i kungoérelsen
den 8 april 1938 (nr 126) angadende likemedelsforsorjningen & sjukvards-
inrdttningarna i riket m. m.

Enligt foreskrift i nimnda kungorelse skall vid sjukvardsinrédttning finnas
antingen sjukhusapotek jadmte avdelningsforrdd eller centralforrad jamte
avdelningsforrad eller sjukhusforrad. I speciella fall 4ger medicinalstyrelsen
medgiva, att enbart avdelningsforrad inréttas.

Sjukhusapotek &ar en del av ett sjdlvstindigt apotek i orten och skall i
regel forestds av legitimerad apotekare. Lokal for sjukhusapotek samt erfor-
derlig fast inredning tillhandahalles av sjukvardsinrittningen. Personal
anstédlles och avlonas av vederbdrande apotekare, som &dven har att forse
sjukhusapoteket med erforderlig instrumentell utrustning samt lager av
ladkemedel.

Antalet sjukhusapotek ar f. n. 20. Sjukhusapotekens forekomst framgar
av foljande Oversikt. Da icke annat anges avses lasarettet i vederborande
stad.

Stockholms stad 6 Karolinska sjukhuset
Serafimerlasarettet
Sabbatsbergs sjukhus
S:t Eriks sjukhus
S:t Gorans sjukhus
Sodersjukhuset

Danderyd (Léanslasarettet)
Uppsala (Akademiska sjukhuset)

[Sjtockliolrln_.s lan
sala l4n
Sod

1
1
ermanlands ldn | Eskilstuna
Ostergotlands 1dn | Linkoping
Kristianstads lén 1 Kristianstad
Malméhus lén 2 Lund
} Malmé (Allménna sjukhuset%
Goteborgs och Bohus ldan 2 Goteborg (Sahlgrenska sjukhuset)
Uddevalla
Viérmlands ldn | Karlstad
Kopparbergs lin 1 Falun
Gavleborgs ldn 1 Gévle
Jamtlands lan 1 Ostersund
Visterbottens ldn 1 Umeéd

Sjukhusapoteket vid karolinska sjukhuset utgéres av det dit forlagda
statliga militdrapoteket. Alla 6vriga sjukhusapotek ar filialer till sjdlvstéan-
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diga apotek, vilkas innehavare fatt Kungl. Maj :ts uppdrag att omhénderha
ldkemedelsleveranserna till visst sjukhus.

Forhéllandena vid militdrapoteket dr icke direkt jimforbara med dem
vid Ovriga sjukhusapotek. Detta beror framst pa att samma personal i viss
utstrdckning arbetar med savdl militdrfarmacevtiska som sjukhusfarma-
cevtiska fragor samt att en fran de Ovriga apoteken avvikande prissédttning
tillampas vid militdrapoteket.

Samtliga sjukhusapotek forestds av apotekare. Pa flertalet apotek finns
ytterligare farmacevtiskt utbildad personal, i regel receptarier. Endast i
undantagsfall finns ndgon apotekare utover forestdndaren. Genomsnittligt
uppgar den farmacevtiskt utbildade personalen till tva personer.

En tendens till inrdttande av sjukhusapotek i 6kad utstrickning har kun-
nat formirkas under senare ar. Sdlunda har 6 av de 20 sjukhusapoteken
tillkommit efter 1950-talets mitt.

Centralforrad &dr en del av det sjukhus det betjdnar. Forestandare ar en
sjukskoterska med viss specialutbildning. All personal anstédlles och av-
I6nas av sjukhuset, som &dven &r &dgare till det lager av ldkemedel, som
finns pa centralforradet. 1 icke obetydlig utstrickning (omkring 25 sjuk-
hus) forekommer, att centralforrdden forestds av farmacevtiskt utbildad
personal, vanligen receptarier, eller att sddan personal i visentlig mén med-
verkar vid forrddens skotsel.

Vid leverans av ldkemedel fran apotek till sjukhus sker prissittningen
enligt normer, som finns angivna i ett avtal slutet mellan apotekarsociete-
ten 4 ena sidan samt stadsforbundet och landstingsforbundet & den andra.

Framlagda forslag om &ndring av formerna for sjukhusens ldkemedelsforsorjning

Av det sagda framgar, att flertalet likemedel kan forvarvas av sjukhusen
endast via apotek. Vidare framgar, att det for alla sjukvardsinrittningar
over en viss minimistorlek finns en central inom sjukhuset for beredning
och distribution av ldkemedel. Denna central dr antingen ett av viss apote-
kare drivet sjukhusapotek eller ett sjukhuset tillhorigt centraltdrrad.

I olika sammanhang har framforts férslag om fordndringar i fraga om
formerna for sjukhusens likemedelsforsorjning. Dessa forslag har berort
handelsvidgarna for de for sjukhusen erforderliga likemedlen, fragan om
huvudmannaskapet for sjukhusapoteken samt omfattningen av ldkemedels-
beredningen pa sjukhusen m. m.

Fragan om &ndrade handelsvdgar for de for sjukhusen erforderliga like-
medlen har behandlats av ldakemedels utredningen i dess andra
betinkande. Silunda upptages i utredningens forslag till ldkemedelsforord-
ning foéljande stadgande.

Efter tillstdind av medicinalstyrelsen och under iakttagande i Ovrigt av

vad dédrom é&r sérskilt foreskrivet ma tillverkare och grosshandlare forsélja
apoteksvara direkt till sjukvardsinrédttning eller anstalt for vard av djur.
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Sédant tillstind skall allt efter omstindigheterna avse antingen viss eller
vissa apoteksvaror eller ock viss grupp av sidana varor.

Tillstdnd ma av styrelsen aterkallas, om tillverkaren eller grosshandlaren
dsidosditter vad honom A&ligger enligt de i forsta stycket omférmilda fore-
skrifterna.

I sin motivering for det foreslagna stadgandet erinrar likemedelsutred-
ningen om att frigan om direktforsiljning av likemedel fran fabriker och
grosshandelsforetag till sjukvardsinrattningar ganska ingdende berdrdes
vid behandlingen av det drende, som ledde till den ir 1952 gjorda dndringen
i apoteksvarustadgan. Dirvid medgavs, att fabrikant under vissa foruks3itt-
ningar fick sélja infusionslosning for intravendst bruk av egen tillverkning
till sjukhus eller annan sjukvardsinrittming. Medicmalstyrelsen uttalade
i detta sammanhang, alt det syntes styrelsen mojligt, att forsdljning av
farmacevtiska specialiteter frin fabriker och grosshandelsforetag direkt
till sjukhus skulle kunna genomforas, om erforderliga atgirder vidtogs for
att kompensera bortfallet av den kontroll, som erholls genom att likemedel
tillhandaholls genom apotek. Likemedelsutredningen fann sig for sin del
inte bora ingd pa de ekonomiska sporsmal, som var forknippade med denna
fraga, di dessa ansags tillhora det problemkomplex, som likemedelskom-
mittén hade att behandla. Utredningen sade sig emellertid vara vil med-
veten om att direktforsiljning av specialiteter frin fabriker och grosshan-
delsforetag till sjukhus innebar ett ingrepp i apotekens ekonomi. Vidare
framholl utredningen, att om en direktforsiljning kommer till stind, torde
sjukhusen visserligen gdra besparingar till foljd av ligre inkopspriser, men
4 andra sidan skulle de isamkas nya kostnader bland annat genom att
sjukhusen forlorade den service, som erhallits frin apoteken i samband
med leveranserna. Lagringskosinaderna skulle sikerligen ocksd bli en icke
ovisentlig post.

Likemedelsutredningen hade emellertid ansett sig bora taga stillning till
huruvida det frin sikerhetssynpunkt kunde anses tillradligt, att direktfor-
siljning kom till stind. Harvid sédger sig utredningen inte ha kunnat finna
annat an att en sddan anordning ir mdjlig, under forutsittning att lake-
medlen pa sjukhusen mottages och omhinderhaves av tillrackligt kompe-
tent personal. Sikert kommer det att visa sig nédvindigt att vid flera sjuk-
hus édn tidigare ha apotekare anstillda, om direktforsaljning i storre om-
fattning kommer till stind. P4 de mindre sjukhusen torde det dock vara
mojligt att ordna denna friga genom att en sjukskoterska liksom nu fore-
stir cemtralférradet men fir konsulterande hjalp frin apotekare pa orten.
Vidtages dylika atgarder, vilka det torde fi ankomma pa medicinalstyrelsen
att ge nirmare foreskrifter om, anser utredningen frin sikerhetssynpunkt,
att en direktforsiljning av likemedel dr mojlig.

Vid remissbehandlimgen av likemeadidlsmtrednimgens
fforslag har instédllningen till frigan om édndrade handelsvigar for de
for sjukhusen erforderliga lakemedlen varit mycket oenhetlig.
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En positiv instillning till forslaget redovisas i de yttranden som avgivits
av medicinalstyrelsen, likemedelskommitién, Svenska landstingsforbundet
och Svenska stadsforbundet.

I sitt yttrande papekar dock medicinalstyrelsen att omffattningen av mdj-
lighetterna till direktleveranser ej kan bedomas pa grund av ovissheten om
den framtida organisationen av sjukvirdsinrittningarnas likemedelsfor-
sérjning. Landstingsforbundet forutsitter, att man inte tilliter nigon in-
skrinkning beiriaffande direktleveranserna for de varor som tidigare levere-
rats direkt till sjukhusen och Stadsforbundet onskar garantier for att en
tillverkare inte undandrar sig att leverera direkt om medicinalstyrelsen
limnat tillstdnd hartill

Léikemedelsindusiriforeningen och Foreningen Sveriges droghandlare pa-
pekar, att man frin deras sida inte har nagot principiellt intresse for direki-
leveranser. Droghandelsforeningen anfor vidare, att om det likval skulle an-
ses, att mojlighet till direktforsiljning bor skapas, si forordar foreningen en
sddan ordning att tillstind skall sokas av sjukvardsinrattmimgen och icke av
leverantéren, samt att medicinalstyrelsen fore fragans avgorande skall in-
fordra yttrande over ansdkningen frin den eller de berdrda leverantrerna.

Rufi ir motstindare till forslaget, di man anser att en 6kad forsaljning
direkt till sjukvardsinrittningar och anstalter for vard av djur kan komma
att medfora en forandring av forsiljningsmetoderna i osund riktning. Fabri-
kanterna av origimalpreparat riskerar att tillverkare av billigare efterap-
ningar i 4n hégre grad an nu kommer att erhélla forsteg vid en forindring
av forsiljningsmetoderna. Defta synes aven kunna medf6ra, att likarna
stélls utanfor valet av preparat och, stillda infor fullbordat faktum, tvingas
att anvinda av vederbdrande sjukvirdsmyndighet cemtralinképta preparat,
vilket i sin yttersta konsekvens kommer att gi ut 6ver den enskilda
patienten.

Flera instanser menar, att likemedelsutredningen inte borde ha kommit
med nagot forslag, innan de ekonomiska konsekvemserna undersokts. I
denna riktning har statens farmacevtiska laboratorium, Apotekarsocieteten,
tvd handelskamrar samt Sveriges farmacevtforbnnd uttalat sig.

Apotekarsocietetens direktion, som ar starkt kritisk mot att likemedels-
utredningen icke helt SvedllEimmnat fragan till likemedelskommittén, hiévdar
principiellt att en direktforsiljning till sjukhusen inte bor komma i fraga
med mindre direkta fordelar skulle folja darav for likemedelsforsdrjningen
i stort. Och detta torde enligt direktionens mening vara uteslutet. Aven om
sjukvérdsinrittningarnas sammanlagda direkta och indirekta kostnader
mot all formodan skulle kunna nedbringas néigot harigenom, si skulle to-
talkostnaderna for likemedelsforsérjningen — och dirigenom kostnaderna
for det allminna — 6kas genom en uppdelning pa flera hiinder av en funk-
tion, som apoteksvisendet dr inrittat for att fylla. Apoteksviasendets fasta
kostnader skulle inte minskas mycket genom att den hir aktuella delen av
forsiljningen drogs bort.
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Sveriges farmacevtforbund framhiller som sin asikt, att de tjanster
apoteksvasendet nu tillhandahaller sjukvardsinrittningarna ar betydande.
Ett nytt organ inom sjukhusen, avsett att fullgéra de uppgifter, som f. n.
4vilar apoteken, torde bli relativt kostnadskrdavande, med avseende pa sdvil
anlidggnings- som driftskostnader. Diirjamte torde tillkomma dkade distri-
butionskosinader — bl. a. 6kat antal kontaktpunkter — for tillverkare och
grosshandelsforetag.

Vid sin behandling av fragan om sjukhusens likemedelsféirsdrjning har
aven likemedelskommiifttém inledningsvis erinrat om forarbete-
na till 1952 Ars andring av apoteksvarustadgan. Hirvid har kommittén
framhallit, att medicinalstyrelsen vid tre olika tillfdllen under dren 1951—52
gjort principiella uttalanden till formén for sjukhusapotek i sjukhusens
egen regi. Vidare namns, att uttalanden i samma riktning gjorts i yttranden
over likemedelsutredningens forsta betinkande av Svemska likaresillska-
pet, Svemska stadsférbundets styrelse samt Svemska landstingsforbundets
styrelse.

Likemedelskommittén har diskuterat frigan om sjukhusens likemedels-
forsorjning frin rent ekonomiska utgingspunkter. Kommmittén har dér-
vid funnit, att fran apotekskollektivet bor endast fi avskiljas sddan for-
sidljning som ar ekonomiskt forsvarbar och som till ligre kostnader kan
drivas av sjukhusen sjilva. Sjukhusapotek bor dock ej fa avskiljas, om
detta medfSr mindre vinst for sjukhuset dn den forlust som kan uppsta for
apotekskollektivet.

Med denna utgingspunkt och med stéd av en av kommittén forebragt
ekonomisk utredning foreslas, att sjukhusapotek skall fa inrittas i de fall,
sjukhusets inkép av likemedel uppgér till minst 800 000 kronor uttryckt i
1956 ars prisniva. D4 forslaget framlades, var detta fallet vid sex sjukhus i
landet.

Likemedelskommittén betonar, att ritten for sjukhusen att inképa liake-
medel direkt frin industri och droghandel inte bor galla annat #n i de fall
apotek i sjukhusregi kommer till stind. Ovriga sjukhusleveranser bor sile-
des ske genom apotek som nu och baseras pa avtal med tillimpande av
sdarskilda villkor. Den nuvarande réitten for sjukhus att efter sidrskilt till-
staind av medicinalstyrelsen inkopa vissa likemedel direkt fran tillverkare
eller grosshandlare bor dock bestid och kunna utvidgas att avse ytterligare
varor, diribland siddana diagnostiska varor, som skulle bli apoteksvaror
enligt likemedelsutredningens forslag.

Efter detta uttalande overgiir likemedelskommittén till att berora fragan
om fristdende sjukhusapoteks verksamhetsomride och hévdar dirvid att
nagon forsaljning till allminheten inte bor fi 4ga rum. Hiarom uttalar kom-
mittén foljande.

Om siledes 4 ena sidan de nuvarande handelsviigarna for vissa varor till
sjukhusen icke bor dndras pd grund av de foreslagna dndrade definitioner-
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na pi likemedel, bor & andra sidan en forindring i sjukhusapotekens stall-
ning icke fa medfora, att vederbérande sjukhus oppmnar forsiljning till andra
sjukhus, hemgéiende patienter, poliklinikbesokare, personal eller direkt till
allminheten, vilket ytterligare skulle kunna paverka apotekskollektivets
stallning. Darjamte skulle dylik verksamhet ha en fran sjukhusapotekens
egentliga uppgift si avvikande karaktadr, att en sammanblandning av de
olika funktionerna skulle medfora en sarskilt kostnadskriavande organisa-
tion. En absolut forutsdtining for fristaende sjukhusapotek bor sdlunda
vara, att dessa icke fir utnyttjas for annat in den egnma sjukvirdsimrait-
ningens forsorjning.

Enligt kommitténs forslag bor tillstind for sjukhus att for sin like-
medelsforsorjning inritta sjélvstindigt sjukhusapotek meddelas av Kungl.
Mtajj:t efter hérande av medicinalstyrelsen och en av kommittén foreslagen
s. k. apoteksnamnd. I samband darmed bor faststiillas vad som &r att héin-
fora till sjukhusapotekets verksamhetsomrade. Vad slutligen angir genom-
forandet av kommitténs forslag, framhadlles, att ett 1osbrytande av ett sjuk-
husapotek frin dess moderapotek om mdjligt inte bor ske annat 4dn vid
innehavareskifte, darfor att ett ingrepp av detta slag i det enskilda fallet
visentligt dndrar de forutsittningar under vilka apoteksprivilegiet sokts
och erhillits. Om avskiljande av ett sjukhusapotek vid annan tidpunkt
skulle komma i friga, bor det forutsittas, att sdrskild dverenskommelse
héirom triffas med den berérda apoteksinnehavaren.

Vid remissbehandlimgem av likemedelskommiiitténs
betinkande har dess forslag om inrdttande av fristdende sjukhus-
apotek tillstyrkts av ordféranden jimte en ledamot i apotekens avgifls-
ndmnd, tvd férste provinsiallikare, stalskontoret, en handelskammare,
Svenska stadsférbundet och Svenska landstingsférbundet.

Statskontoret ifragasitter dock om en viss lagsta drsomsattning for ett
sjukhusapotek bor sittas som villkor for dndrat huvudmannaskap.

Ordforanden och en ledamot i avgiftsndmnden ar inne pa samma tanke
och uttalar att direst landsting och stader utom landsting finner med sam-
hillsintresset bast dveremsstimma, att huvudmannaskapet for sjukvirden
omffattar jémvil likemedelsforsorjningen pa ett sjukhus, bor hinder for en
siddan ordning inte resas fran statens sida.

Aven Svenska landstingsforbundet ifragasitter om den angivma arsom-
sitiningsgrinsen kan anses limplig och riktig och framhiller att for be-
domandet av denna friga en mera ingdende undersékning varit onskvard.

Forste provinsiallakaren i Blekinge ldn anser, att alltfor stor hénsyn inte
bor tagas till den omedellbara ekonomiska forsvarbarheten av forslaget samt
uttalar att man i gengald pa lingre sikt bor kunna rikna med en lakarkar
med en rationellare syn pid farmakopé och likemedelsekonomi, varigenom
stora besparingar skulle kunna vinnas.

Forste provinsiallakaren i Norrbottens lin papekar den rent vetenskapliga
betydelsen av ett system med en apotekare, som arbetar med och bland
likarna pa ett sjukhus.
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Forslaget avstyrkes av medicinalstyrelsen, apotekens awgiftsndmnd, 10
férste provinsiallikare, 2 forste stadslikare, & handelskamrar, Apotekar-
societeten, Sveriges farmacevlférbund, Apoteksteknikerforbundet, Rufi,
Sveriges lakarforbund och Sveriges grossistférbund.

Medicinalstyrelsen framligger en modifikation av likemedelskommitténs
forslag, men finner att ndgon indring inte bor goras utan ytterligare utred-
ning. Hirom anfor styrelsen féljande.

Styrelsen har den instillningen, att hinder ej bor resas mot inrdttande av
kommunalt drivna sjukhusapotek, om man dirvid kan uppnd en lika ratio-
nell drift oeh god likemedelsservice utan att mera avseviirt betunga like-
medelsiforsdrjningen i dvrigt. Styrelsen har hirvid tinkt sig mojligheten av
att de sjukhusdgda apoteken skulle likstillas med apotekskollektivets apeo-
tek genom att antingen ingd som kollektivet tillhérande rorelser eller dlaggas
motsvarande forpliktelser som dessa. Sadana sjukhusapotek skulle alltsa
erldgga avgifier i samma ordning som ovriga apotek och i gengiéld bli delak-
tiga av de tjinster, som kollektivet genom sina cemirala organ erbjuder
dessa. Eit stillningstagande till denna fraga synes emellertid ej vara mojligt
utan en nfrmare utredning av sivil de juridiska som de ekonomiska kon-
sekvenserna. Skulle man dirvid ej mota mera vasentliga, nu ej forutsebara
komplikationer, borde detta vara en godtagbar vig att mera sjilvstindigt
16sa sjukhusapoteksfragan vid de storsta sjukhusen. Sé linge det icke blivit
E@nom en fullstindigare utredning styrkt, i vad mén fordelar totalt sett

unna vinnas genom ingrepp i den nuvarande ordningen, synes det medi-
einalstyrelsen vara klokast att avsti frin sidana, si mycket mera som denna
ordning i funktionellt avseende dr utan anmirkningar och anledning ieke
finnes att betvivla, att en smidig utbyggnad av likemedelsorganisationen }
takt med sjukhusens Skade behov skall kunna ske tillfredsstidllande inom
systemets ram.

Miatiicinalstyrelsen framhdller, att dess forslag sammanhdnger med sty-
relsens instdllning att man vid Sverviganden om den framtida utform-
ningen av sjukhusens ldkemedelsforsorjning bor beakta forsorjningsfragan
i dess helhet samt dérjamte utforma 16sningen si, att den farmacevtiska
sakkunskapen tillgodogdres si allsidigt som mojligt. Dirvid understryker
styrelsen den vikt man i detta sammanhang faster vid fragan om foisalj-
ning av likemedel fran sjukhusapotek till hemgiende patienter och poli-
klinikpatienter. Styrelsen anser, att det for hemgiende patienter och poli-
klinikpatienter i manga fall sikerligen skulle innebira visentliga littnader,
om de mera normalt kunde parikna att sjukhusapoteken vore tillgidngliga
for inkép av likemedel, forbandsartiklar m., in.

Metiicimalstyrelsen siger sig vara vil medveten om att sjukhusapotekens
speciallinriktade resurser ej dr avpassade for denna betjdning av allméan-
heten, som dels méste ske med iakttagande av den ordning, som enligt gél-
lande bestimmelser tillimpas pa apoteken, dels i viss mdn kommer att om-
fatta andra varuenheter dn dem, som ingar i de ordinarie leveranserna till
sjukhusavdelningarna. Flertalet av de nuvarande sjukhusapoteken anses i
friga om lokaler ej heller vara rustade for att i storre utstrdckning betjédna
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allménheten, Déirjimte ar behovet av denna utvidgade service sannolikt vax-
lande alltefter sjukhusens belidgenhet och apoteksforhillandena i patienter-
nas hemorter. Aven andra omstindigheter kan tala for att utvidgningen av
forsdljningen prévas fran fall till fall. Styrelsen finner det emellertid syn-
nerligen angelédget, att man vid planeringen av sjukhusapotekens framtida
funktioner soker vagar att vid sidan av arbetet med sjukhusleveranserna jim-
vil tillgodose behovet av en utvidgad service till enskilda patienter. P4 sjuk-
husapotek av nuvarande slag, som har mdjlighet att repliera pa ett moder-
apotek, bor detta kunna ordnas relativt smidigt. Det dr heller icke osanno-
likt, att merkostnaderna dirvid blir ldgre in pé fristdende sjukhusapotek.

I princip anser medicinalstyrelsen det silunda omskvirt att likemedels-
forséljning till allminheten kan ske vid sjukhusapoteken, men synes for-
mena att dylik forsdljning icke kan fa ske frin fristdende sjukhusapotek
utanfor det s. k. apotekskollektivet.

En positiv instdllning till frigan om allminhetens mojlighet att forvirva
likemedel vid sjukhusapotek har vidare statens farmacewtiska laborato-
rium, apotekens avgiftsnimnd, ett flertal forste provinsiallikare, Apotekar-
societeten, Sveriges farmacewtforbund, Svenska stadsforbundet och Svenska
landistingsforbundel. Av dessa ar dock négra, liksom medicinalstyrelsen, av
den uppfattmingen, att orgamisatoriskt ekonomiska forhéllanden ytterst
avgdr, om fragan kan realiseras. Defta ar fallet med statens farmacevtiska
laboreiorium, apotekens awgiftsndmnd och Sveriges farmacevtforbund, som
samtliga understryker vikten av att de fristiende sjukhusapoteken inte ut-
nyttjas till annat dn den egma sjukvéirdsinrittningens forsorjning.

Stadsférbundet forklarar att medgivande till forsiljning till allmdnheten
bér ldmnas av Kungl. Maj:t, endast di synnerliga skil foreligger dirtill,
exempelvis avsaknad av ett for allminheten lattillgéingligt vanligt apotek.

Utdver vad hir nimnts upptar remissytirandena over forslaget om sjuk-
husens ldkemedelsfiérsrjning ytterligare ekonomiska sympunkter pa fra-
gan, Hérvid framhalles i olika sammanhang, att likemedelskonmumittén inte
gjort négra berdkningar vare sig av ofrinkomliga 6kade kostnader for sjuk-
husen eller av ekonomiska vinster for huvudminnen. Sidana uttalanden
har gjorts av medicinalstyrelsen, Apotekarsocieteten och Sveriges farma-
cevtforbund.

2, Lakemedelshandeln i ovrigt

Giillande bestimmelser

Enligt foreskrifter i apoteksvarustadgan och gifistadgan fir apoteks-
varor och sddana likemedel, som ar forsta klassens gifter, for sjukvards-
#ndamadl tillhandahéillas emskild person endast genom apotek. Till likare
f&r humanbakteriologiska preparat dirjimte utlimnas av fabrikanten. Be-
triffande veteriniirbakteriologiska preparat saknas bestimmelser rérande
handelsvigarna.
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Liikemedelsutredningen

Bertsett frén att likemedelsutredningen i sitt forslag till likemedelsfor-
ordning 6ppnat mojlighet till direktforsiljning av likemedel fran fabrik
till sjukhus, vilken mdjlighet sedan de diagnostiska preparaten inbegripits
i likemedelsbegreppet kan fa sirskild aktualitet betrdffande dessa, féreslar
utredningen inga #ndringar i frdga om likemedlens handelsvégar. Utred-
ningen fo¥klarar, att detta bland annat har sin grund i att den 1 visst fall
forekommande distributionsviigen ar ett led i kontrollsystemet, och att ut-
redningen genom sina fOrslag i Ovrigt inte har tillskapat nagon ordnifg;
som tillater att kontrollen i distributionsledet uteslutes eller minskas. Sem
exempel pé kontrollen i samband med distributionen némner utredningen
den ekuliirbesiktning, som regelmissigt utfors pa apoteken och sem resul-
terar | att Atskilliga felaktiga varor varje r utmonstras ur lagret.

Vad angdr handeln med bakteriologiska preparat anfor likemedelisutred-
fingen i huvudsak foljande. Endast fi bakteriologiska preparat har sddan
atgdng, att de med hinsyn till preparatens i allméinhet relativt begrénsade
halibarhet limpligen kan héllas i lager pa apotek, Nadgon mera omfattande
sidan lagerhélining forekommer ¢j heller. Vid de tillfdllen da ett huinah-
bakteriologiskt preparat erfordras — och behov hérav féreligger framst vid
sjukhusen — skulle foljaktligen ett apotek i regel inte ha méjlighet att ome-
delbart embesérja leveransen, utan preparatet finge forst rekvireras fran till-
verkaren eller importdren, I sidana fall méste det uppenbarligen vara mera
indamalsenligt och sannolikt dven billigare, att sjukhuset rekvirerar pre-
paratet direkt frdn leverantéren. DA det galler veterindrbakieriologlska pre-
parat, skulle det i vissa fall t. 0. m. vara omdjligt att leda distributionen
éver apotek. Slunda skulle det knappast kunna komma i fraga att under en
epizooti tvinga t.ex. serum mot mul- och kldvsjuka att passera apotek: A
andra sidan har utredningen funnit det limpligt och i vissa fall nédvéndigt
att bakteriologiska preparat utlimnas frin apotek. Bl. a. kan det inte anses
tillfredsstiillande att en importdr fir bedriva detaljhandel med bakteriolo-
giska preparat till allménheten. I forfattningsforslaget specificeras de a\-
niimare, som kan kdpa annorledes in genom apotek. Aven i fraga om dessu
ldmnas emeliertid restriktioner i si maétto, att annan #n den som sjilv
Higer driva handel med bakteriologiska preparat respektive vissa institutio-
ner fér inkdpa preparaten endast efter bestillning av liikkare eller veterinit:

Remissyttrandena

Vid remissbehandlingen av likemedelsutredningens betiinkande har sym-
punkter pi handelsvigarma i huvudsak endast framforts sdvitt angér de
bakteriologiska preparaten.

Uttalanden hiirom har gjorts av medicinalstyrelsen, statens farmacentiska
laboratorium, férsvarets sjukedrdsstyrelse, Sveriges grossistférbund, Fér-
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eningen Sveriges droghandlare, Apotekarsocietetens direktion och central-
styrelsen for Sveriges farmacevtférbund.

Medicimalstyrelsen siger sig befriffande handelsvagarna for bakteriolo-
giska preparat halla for sannolikt, att — efter hand som renare och mera
stabila bakteriologiska preparat tillkommer — ett nirmande till de allmin-
na reglerna for apoteksvarors tillhandahallande icke skulle vara till nagon
olidgenhet fér hidlso- och sjukvirden. Styrelsen forutsitter dock, att nuva-
rande mojlighet till direktforsiljning bibehélles i den utstrdckning, som be-
finnes erforderlig, bland annat pi grund av vissa bakteriologiska preparats
korta hallbarhetstid.

Statens farmacevtiska laboratorium har den uppfattningen att utredning-
en ingalunda bevisat, att distributionen av de bakteriologiska preparaten
normalt sker lidttare och billigare utanfor apoteksviisendet.

Férsvarets sjukwirdsstyrelse ifragasiitter om icke de bakteriologiska pre-
paraten borde folja samma handelsvigar som 6vriga likemedel. Ett liknan-
de uttalande har gjorts av Sveriges grossistférbund.

Apetekarsocietetens direktion formemar for sin del, att dven i fraga om de
bakteriologiska preparaten Overvigande skil talar for att den befintliga
likemedelsdisiributionsapparaten — apoteken — som forfogar dver re-
surser i form av specialutbildad personal och sirskild utrustning m. in.
hérfér, bor 6vertaga denna handel. Den nuvarande direktdistributionen fran
statens bakteriologiska laboratorium betecknas som otidsenlig och ofta
obekvim for ldkare, sjukvirdsinrittningar och allminhet.

Cronigalsiyrelsen for Sveriges farmacewtforbund finner utredningens re-
dovisning av handelsviigarna alltfor knapphindig. Nagot bevis for att distri-
butionen sker enklare och till ligre total kostnad genom att den i stor ut-
strdckning dger rum vid sidan av apoteken har utredningen silunda icke
lémnat. Det utredmingen anfort betriffande apotekens nuvarande lager-
héallning kan icke dberopas, di det galler att bedéma lagerhéllningen i det
fall, distributionen uteslutande skulle iga rum genom apoteken. Sannolikt
skulle en sédan atgird, forutom att den skulle komma att innebira ett
minskat antal konmtaktpunkter for tillverkare och importdrer, medfora att
atkemsten av de bakteriologiska preparaten underlittades till f5ljd av den
tkade lagerhdllningen. Farmacevtforbundet erimrar i detta sammanhang
om att pd son- eller helgdag idvensom nattetid inkommande bridskande
bestédllningar av bakteriologiskt preparat for nirvarande expedieras genom
ett apotek i Stockholm.

Vad | Svrigt angér handelsvigarna for likemedel har i ett par yttranden
ifrAgasatts, om icke den fria sektorn betriffande likemedel kunde vidgas.
Uttalanden i denna riktning har gjorts av Svenska férsdljnings- och reklam-
férbundet, Sveriges kopmannaférbund och Farghandlarnas riksforbund.

Samma frdga har tagits upp i vissa remissyliranden over likemedels-
kemmitiéns betdnkande. Delvis sammanhinger detta med principiella eko-
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nomiska sympumkter pd forhidllandet mellan monopoliserad detaljhandel
och fri grosshandel under beaktande av att ett droghandelsforetag dgs av
Apotekarsocieteten. Denna friga sakmar betydelse for en sikerhetslagstift-
ning, som den férevarande, och synes dirfor ej bora behandlas hiar. Emeller-
tid har dven sympunkter framkommit, som nirmast beror sikerhetsfragan.
Detta dr fallet med yttranden, som avgivits av Kooperativa férbundel och
Sveriges képmannaforbund.

Kooperativa forbundet kritiserar silunda den for likemedelskommitténs
forslag valda utgdngspunkten, att den nuvarande avgrinsningen mellan den
fria handeln och apoteksmonopolet skall forbli oforindrad. Det hade enligt
forbundets mening varit onskviart, att kommittén upptagit denna grund-
liggande fraga till behandling och déirvid beaktat forhallandena i de 1in-
der, dir detaljhandeln med apoteksvaror i4r anordnad i friare former. For-
bundet, som inte ansett sig i stind att framlagga négra utformade forslag
till den nuvarande detaljhandelsorganisationens avlésning av en organisa-
tion i friare former, payrkar, att de mdjligheter till rationalisering av like-
medelshandeln, vilka torde kunna vinnas pi denna viig utan eftersiittande
av kvalitets- och sidkerhetskravet, undersoks. Enligt forbundets mening bor
dock redan inom ramen for den nuvarande organisationen en bekvimare
tillgang till likemedel for allmanheten kunna dstadkommas genom partiella
medgivanden at den allminna detaljhandeln att forsalja vissa, receptfria
likemedel. Forbundet fortsatter.

Séasom kommittén pipekar, utgores en stadigt vixande del av likemedels-
konsumtionen i landet av fardigforpackade likemedel, till storre delen har-
stammande fran de under medicinsk kontroll stdende likemeddkimdimsirier-
na, respektive fran den pa liknande sitt kontrollerade importen. I den man
sédana fardigforpackade likemedel ar receptfria, kan det ur kvalitets- och
siikerhetssynpunkt knappast innebdra ndgra viador, om de ocksi far till-
handahadllas av andra detaljhandlare dn apoteken. Om s befinnes erforder-
ligt kan séikerligen utan storre kostnader for de overvakande myndigheter-
na denna detaljhandel stillas under dessas Gversyn och kontroll och even-

tuellt forbindas med anmaélningsskyldighet och vissa kvalifikationskrav pa
de distribuerande affirerna.

Aven Sveriges képmannaférbund omskar specialutredning betréffande

vilka likemedel, som utan oligenhet fran medicinsk sympunkt kan &ver-
foras fran att vara apoteksvara till att bli butikshandelsvara.

Depanttementschefem

De verksamma #mnen, som ingar i likemedlen, ir offtast for organismen
artframmande substanser, ej sillan giftiga eller eljest hiftigt verkande.
Detta forhallande jamte den omstindigheten att likemedel i flertalet fall
tillférs ménniskor eller djur, di de normala biologiska funktionerna pa ett
eller annat sitt dr stérda, bildar bakgrunden till de hoga kontrollkrav, som
iridste stillas i friga om ldkemedel.
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En lakemedelskontroll i vidstriackt bemiérkelse har till uppgift att garan-
tera, att de varor, som anvinds som likemedel, ar av fullgod beskaffenhet
for uppgivet dndamal. For att fylla en sidan uppgift maste kontrollen tillse
dels att en som likemedel utbjuden vara ar lampad att anvandas som léke-
medel, dels att en som likemedel erkidnd vara i det enskilda fallet foreligger
i rent och offorfalskat skick, ar av ratt styrka, har tillriicklig héillbarhet etc.
En sidan malsittning 4r inte ny utan har i vart land exiisterat i Arhundira-
den. Diremot foranleder sivil den allmdnna samhéllsutvecklingen som de
tekniska och vetemskapliga landvinningarna pa likemedelsomradet, att
kontrolldtgardernas komkreta utformning tid efter annan omprévas och
andras.

Enligt den ordning, som inférdes hos oss redan pa 1600-alet och som
nu tilldimpas i alla kulturlander, anger myndigheterna i en farmakopé vik-
tigare data om de betydelsefullare likemedlen. Linge speglade farmakopé-
erna det varuomrade, omfattande d4mnen, droger och beredningar, som en-
ligt vetenskap och beprovad erfarenhet utgjorde den officiellt goditagna 18-
kemedelsarsenalen. S4 ar numera endast delvis fallet. Till foljd av den
livliga industriella utvecklingen pa likemedelsommradet dr det inte sillsynt,
att en farmacevtisk specialitet innehiller verksamma substanser om vilka
farmakopémissiga foreskrifter saknas. Sdrskilt giller detta under introduk-
tionstiden. I siddana fall har specialiitetskontrollen en sédrskilt viktig uppgift
att fylla.

Graramttierna for ett likemedels renhet och dkthet tillgodosigs ldnge helt
och hallet pa det sittet, att produktion och distribution av likemedel ex-
Kklusint omhiinderhades av en specialutbildad yrkesgrupp, apotekarna, vil-
kas verksamhet pd apotek alltid varit detaljerat reglerad av forfattnings-
foreskrifter. I och med tillkomsten av industriell likemedelstillverkning har
bilden foriandrats. Forfattmingsmaissigt har detta tagit sig uttryck i vissa be-
stimmelser i apoteksvarustadgan bl. a. om kompetens for tillverkning av
apoteksvaror samt sedermera genom tillkomsten av specialitetskungdrelsen.

Den sikerhetslagstiftning, som nu reglerar likemedelsomradet, stiller
sdlunda vissa minimikrav pa formemna for tillverkningen. Vidare inrymmer
den ett efter olika likemedelstyper anpassat system for produktkontroll.
Slutligen utstakar den sddana handelsvigar att dven distributionen blir
ett led i kontrollkedjan. Det forslag till moderniserad likemedelslagstift-
ning, som framlagts av likemedelsutredningen, ir aven det principiellt upp-
byggt pa ett fundament med regler om tillverkning, produktkontroll och
handelsvigar. Inte desto mindre inrymmer forslaget betydelsefulla dnd-
ringar jamfort med nuvarande ordning.

Innan jag gir nidrmare in pa mitt stallningstagande till dessa vill jag
emellertid nagot berdra fragan om like mxadidlskemitrollems
sy fdee,

Ehuru ett mycket stort antal biologiska naturprodukter och kemiska am-
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nen anvints som likemedel i irtusenden, ar det egenmtligen forst i vér tid,
som specifika medel med en vildefinierad verkningsmekanism kommit
fram. Atskilliga av dessa medel har stor aktivitet, och det finns nu en rad
likemedel mot sjukdomar och sjukdomssymtom, som bara for ndgra &
tionden sedan inte var tillgingliga for en framgingsrik medikamentds
terapi. Tyviairr maste det emellertid konstateras att parallellt med tillkomsten
av hogaktiva likemedel har frigan om medlens biverkningar blivit allt
allvarligare.

S4 linge ett stort antal som likemedel anvinda varor blott hade diffusa
och svagt framtrddande positiva verkningar, var ett av likemedelskontrol-
lens stdrsta problem, hur man skulle komma tillriitta med de manga medel,
som salufordes under Sverdriven, vilseledande och ibland direkt bedriglig
reklam. De starkt verkande preparaten ansidg man sig ha under kontroll,
blott de belides med receptplikt. I ljuset av den utveckling som &gt rum
blir det emellertid alltmera uppenbart, att likemedelskontrollens huvud-
uppgift dr att begrinsa vidorna av farliga medel och hirvidlag &r recept-
beldggning inget universalmedel. Sjilvfallet skall likemedelskontrollen ocksé
tillse, att saluforda likemedel har effekt men frimst bor resurserna dér-
vid sdttas in pA de omraden, som verkligen har medicinsk betydelse. Jag
har darfor inte sett det som ndgon friaga av betydelse att fa till stdnd en
mer restriktiv ordning 4n nu for de medel, som inte fértjanar bendmningen
likemedel i egentlig bemarkelse. Tvirtom bar jag funnit det befogat med
lattnader.

Som jag redan tidigare redovisat har jag exempelvis forordat, att vissa
varor Overfors fran likemedelslagstifiningens omrade och i stillet i till-
lampliga delar blir underkastade livsmedelsstadgans bestdimmelser. Sd &r
fallet med vissa halspastiller, fruktsalter samt de homeopaliska medlen.
Jag har vidare i motsats till likemedelsutredningen inte ansett det befogat
med sarskilda ingripanden mot preparat med likemedidikanakidir som for-
sdljs i den fria handeln, si linge det inte ror sig om risk for skadeverk-
ningar av preparaten.

Om jag silunda inte har funnit det nédvandigt att samhillet dgnar sér-
skild uppmairksambhet at tillsynen 6ver de medel, som stir pa yttersta griinsen
till de egemtliga likemedlen, anser jag det si mycket betydelsefullare att
likemedelskontrollen i dvrigt skidrps. Harvid maste beaktas att det ror sig
om ett synnerligen rorligt omrade dir detaljerade foreskrifter genom ut-
vecklingens snabba fortgang litt kan nidra nog motverka sitt eget syfte. Jag
hiar darfor undvikit att uppta siddana detaljbestimmelser i det forslag till
likemedelsforordning, som nu framlaggs. For att de angivna intentionerna
skall uppnés ar det tillriickligt att forordningen innehaller en allmént héllen
bestimmelse om de krav man har att stilla pa ett likemedel. Hur énskvirt
det dn dr alt ldkemedel ar fria fran biverkningar torde det i praktiken vara
sillsynt att ett medel blott har positiva egemskaper. | varje sdrskilt fall
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méste det dérfér bli en avviigning mellan det positiva vardet och de ne-
gativa egemskaperna, Avgiérande blir dirvid nettovinsten fran medicinska
sympunkter, I forordningen bér silunda stadgas, att likemedel skall vara
av fullgod beskaffenhet och att det vid normal anvandning inte fir medfdra
skadeverkningar, som stdr i missforhéllande till den avsedda effekten. Be-
stdmmelsen &r en ramforeskrift for varje likemedelstillverkare och &r en
bas for kontrollorganets handlande i det enskilda fallet.

Vad hiirefter angér de olika leden i kontrollkedjan si har likemedels-
utrednlngen betrdffande forst tillverkmimg av likemedel utanfdr
apotek foreslagit, att det nuvarande for de giftiga likemedlen gillande till-
standstvanget utstricks till hela det egemtliga likemedelsomridet samt
att kraven pd examemsmeriter hos de ansvariga forestdndarna skirps. Vid
remissbehandlingen har forslagen om utvidgat lillstindstvdng och skdrpta
lkrav pd forestdndarna endast foranlett erinran fran ett par instanser.

Som likemedelsutredningen papekat, ir den vasentliga skillnaden mellan
det nuvarande tillstandstvanget for tillverkning av giftiga likemedel och
den gdllande anmélningsskyldigheten betriffande tillverkning av apoteks-
varor att tillstdndet kan dras in om allvarliga missforhéllanden yppar sig.
Det syns mig uppenbart, att samhillet bor dga sidan mdjlighet att ingripa
éver hela likemedelsomradet. Jag ansluter mig darfor tveklost till forslaget
om utvidgning av tillstindsskyldigheten till att omffatta dven tillverkning
av icke giftiga likemedel.

De examemsmeriter forfattningarna nu har som krav for forestindar-
kompetens torde genmerellt sett fi anses som laga. Ehuru jag anser det
angeléget, att all likemedelstillverkning forestas av vilkvalificerade perso-
ner, &r jag dock med hinsyn till de skiftande forhillandena vid tillverk-
ning av olika slag av likemedel tveksam om ldmpligheten av att fastldsa
kompetensen vid skiirpta examensmeriter pa det sitt likemedelsutredningen
foreslagit. I varje fall synes det olimpligt att intaga bestimmelser av s&dan
innebord i likemedelsforordningen. Né@rmare rikilinjer om kompetensen
boér ges i tillimpningsbestimmelser. Harvid bor riktpunkten vara att full
kompetens garanteras men att stor flexibilitet erhélles i friga om sittet
att styrka kompetensen.

Vidare har lékemedelsutredningen forordat ett kontrollsystem betriffan-
de produktionen, som innebir skyldighet for fabrikanterna ait antingen
anstélla auktoriserade kontrollanter eller underkasta sig periodisk inspek-
tion. Delta forslag har under remissbehandlingen métt stark kritik, varvid
man sérskilt vant sig mot systemet med auktoriserade kontrollanter. Den
dominerande uppfattningen ar dirvidlag, att det fr nidra nog omdjligt for
en person att vara anstilld av ett foretag och samtidigt gentemot detta
uppbidra en effektiv kontrollfunktion pi det allmidnnas vignar.

Fér egen del anser jag det principiellt otillfredsstilllande, att de statliga
kontrollorganen pé likemedelsomradet inte har mojlighet till insyn i like-
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medelsftabrikernas verksamhet. 1 likhet med flera remissinstanser, dar-
ibland medicinalstyrelsen och specialitetsnimnden, finner jag det dock
knappast befogat med periodiska inspektioner av den typ apoteken ar un-
derkastade. A andra sidan bér tillsynsmyndigheten vara offGrhindrad att
genom kontroll pd platsen gora sig underrittad om forhallandena vid en
lakemedelsfabrik och detta aven utan att anledning finns att antaga att fel
eller forsummelse forekommit. Sdirskilt angeldget syns det mig vara att
myndigheten pa detta satt fir mojlighet att granska principerna for fore-
tagens egen drift- och produktkontroll. Det av likemedelsutredningen fore-
slagna systemet med auktoriserade kontrollanter vid likemedelsfabrikerna
kan jag inte bitrada.

For flertalet likemedel syns de nuvarande reglerna om imférsel i
stort sett tillfredsstallande. Forslag om namnviarda andringar bir ej heller
framkommit utom betriffande de bakteriologiska preparaten. Framst ar
det dirvid den veterinidrbakteriologiska sektorn, som berors, eftersom reg-
ler om import nu helt saknas for denna. Det framlagda forslaget att for en-
skilda importorer skall galla tillstindstvang for inforsel av veterimirbak-
teriologiska preparat foranleder ingen erinran frin min sida. Betriffande
de humanbakteriologiska preparaten har forestindaren for statens bakte-
riologiska laboratorium nu ensam imporiritt. Denna ordning, som dr mo-
tiverad av hinsyn till landets epideiniologiska beredskap och legat till grund
for de stillningstaganden statsmakterna med anledning hédrav gjort i fraga
om tillverkning vid statens bakteriologiska laboratorium, torde alltjimt i
huvudsak bdra uppratthillas.

D4 det sedan galler att taga stillning till evemtuella andringar av pro-
dukitkomirollem ar det med hiansyn till den industriella likemedels-
tillverkningens utveckling framfor allt kontrollen enligt specialitetskungo-
relsen som tilldrar sig intresse. I borjan av 1930-talet, did specialitetskun-
gorelsen kom till, svarade specialiiteterna for den mindre delen av like-
medelsarsenalen och méinga av de forekommande specialiteterna var av
mycket enkel beskaffenhet. De utgjordes bl. a. av piller, salvor och andra
beredningar med ett flertal ingredienser av valkdnd art. Flera av tillverkar-
na hade smi tekniska och personella resurser. Inte sdllan med ritta talade
man om kallarfabrikanter. I dag hanfor sig omkring 34 av likemedelsfor-
brukningen till farmacevtiska specialiteter. Nya medel tillkommer i rask
takt. I ett stort antal fall innehaller ett modernt likemedel en enda verksam
substans, men denna ar ofta komplicerat byggd och har en kraftig fysiolo-
gisk effekt. Likemedelsfiabrikerna ar med fi undantag vilutrustade an-
laggmingar med framstéende expertis.

Likemedelsutredningen har funnit att uppbyggnaden av specialitetskon-
trollen inte dr behdftad med nigra allvarliga brister. Vissa dndringar foreslis
dock i syfte att oka effektiviteten. Liksom nu skall principiellt kravas att
eu specialitet far forsiljas endast om den ir registrerad. Den analytiska
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kontroll, som nu foregdir registreringen, bor dock enligt utredningen kunna
avseviirt imskrinkas. Hirigenom rdknar utredningen med att det interi-
mistiska godkannande, som den s. k. frilistningen innebar, inte skall behéva
komma i fraga annat dn i mycket begrinsad omfattning. Utredningen har
inte ansett sig kunna foresla att forsiljningen mot sarskild licens slopas,
men riknar dven hir med att en inskréankmning skall komma till stind. Den
analytiska efterkontrollen skall enligt utredningens forslag intensifieras.
1 stort sett har forslagen ldmnats utan erinran vid remissbehandlingen. Be-
hovet av en intensifierad efterkontroll har understrukits i flera yttranden.

Den utveckling som specialitetstillverkningen undergatt och den erfaren-
het som under snart trettio 4r samlats hos kontrollorganet pa likemedels-
omridet gor det befogat med en omprévning av fragan huruvida en obliga-
torisk analytisk kontroll fore registrering av likemedel ar noédvindig. Eu
sadan kontroll syfitar blott till att faststilla om likemedlets sammamssit-
ning motsvarar den uppgivna. Didremot ger kontrollen intet besked om
likemedlets Andamalsenlighet och oskadlighet. 1 likhet med likemedels-
utredningen och remissinstanserna har jag funnit, att den analytiska for-
handskontrollen i regel kan undvaras, da det giller svemska och vilkanda ut-
lindska tillverkare. Vad som sarskilt bor gora detta mojligt, savitt avser
svemska tillverkare, ar den dkade kunskap om fabrikernas egen driftkon-
troll, som skulle vinnas vid bifall till mitt forslag om en viss inspektions-
verksamhet vid likeinedelsfabrikerna.

Det tilifalliga godlkdnnande, som s. k. frilistning innebér, ldmnas i regel
utan att analytisk forhandskontroll agt rum. Dylik kontroll foregir diremot
alltid ett registreringsbeslut. Liakemedelsutredningen har utgitt fran att
den tidsforkortning av prévningsproceduren, som foljer av att den analy-
tiska provningen slopas, starkt skall bidraga till att frilistan framdeles
tages i anspriak bloit i undantagsfall. Som motiv for att frilistan i viss ut-
strickning behoévs dven i framtiden har utredningen anfort, att klinisk
prévning kan draga avsevirt ut pa tiden och att man i vissa fall maste rak-
na med en lang tidrymd for att fa slutgiltig kunskap om en specialitets me-
dicinska virde och toxicitetsforhallanden. D4 det stora flertalet av dessa
frilistade specialiteter efterfragas i sidan omfattning att det fran admi-
nistrativ synpunkt inte limpar sig att ersitta frilistningen med licensgiv-
ning, har utredningen forordat att frilistan behalles, ehuru med inskrinkt
anvindning. Fragan har inte nirmare berdrts under remissbehandlingen.
For egen del kan jag inte bitrida den stindpunkt, som intagits av like-
medelsutredningen. Som jag tidigare framhdllit méste det vara en grund-
liggande fordran pa ett likemedel, att det ir av fullgod beskaffenhet och
att det vid normal anviandning inte medfor skadeverkningar, som star i
missforhdllande till den avsedda effekten. Det bor vara sokandens sak att
overtygande visa, att en specialitet, for vilken registrering soks, uppfyller
denna fordran. Da sa skett och intet i 6vrigt talar mot att medlet gors till-
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gangligt, bor del registreras. Atf dessforinnan mer eller mindre tillfalligt
godkdnna ett preparat, skulle vara ofdrenligt med nyssndmnda grundsats.
I utléndsk ritt, sd langt den ir jamforbar, forekommer inte heller nagon
motsvarighet till frilistning utan blett till registrering. Vid mitt stindpunkts-
tagande har jag inte forbisett de stora praktiska svérigheter, som fore-
ligger att snabbt fa kliniska provningar utforda. Jag riknar emellertid med
att ett utvidgat internationellt samarbete pid omradet skall 6ka méjligheter-
na till en snabbare och sikrare bedéomning av savil likemedlens positiva
egemskaper som deras skadliga biverkningar. Initiativ i denna riktning har
nyligen tagits inom Nerdiska radet och inom Virldshilsoorganisationen.

Licens for forsiljning av en icke frilistad eller registrerad specialitet kan
t. n. beviljjas om specialitetens verkan skall prévas av viss likare, veterinir
eller tandlédkare eller viss person med hinsyn till sitt hilsotillstdnd &r i be-
hov av specialiteten. Med hinsyn till den betydande omfattning licensfor-
slljningen hade tagit redan di likemedelsutredningen utarbetade sitt for-
slag till likemedelsférordning och di de flesta medicinska behov ansags
kunna tdckas utan anlitande av licenslikemedel, foreslog utredningen att
licenser fortsittningsvis skulle beviljas mera restriktivt. Sérskild motive-
ring av vederbdrande likare, tandlikare eller veterinir foreslogs skola &t-
folja ansdkan, Forslaget har limnats utan erinran av flertalet remissorgan.
Som tidigare framhallits har licensgivningen under senare delen av 1950-
talet okat starkt, men under det sista aret har medicinalstyrelsen bérjat
tillimpa en mera restriktiv praxis och kréver nu i viss utstrdckning speciell
motivering, da licens soks. Enligt min mening ar det angeldget, att man
fortsdtter pd den sdlunda inslagna vigen. Licemsforfarandet bor strikt be-
gréinsas till sddana situationer, di annat dndamalsenligt medel inte stir
till buds 4n ett licemspreparat. Si kan vara fallet, di ndgon drabbats av en
hos oss sdllsynt sjukdom, mot vilken limligt medel inte introducerats i
Sverige men finns tillgdngligt utomlands. For prévningsindamal bor licens
beviljas endast i speciella fall. Den normala kliniska prévningen bdr vara
avslutad, innan ett likemedel Gverhuvudtaget blir foremal for forsiljning.
Dock kan det givetvis stundom vara befogat, att ett preparat fore slutgiltig
prévning av registreringsfragan blir tillgangligt for forsdljning mot recept
av sddana lidkare, veterindrer eller tandlikare, som har séirskilda forutsatt-
ningar att folja verkningarna av ett visst medel pi patienterna. Darvid syns
licensviigen lamplig. Under inga omstindigheter far emellertid slopandet
av frilistan leda till en 6kning av licensgivningen.

En specialfraga som sivil under utredningsarbetet i likemedelsutred-
ningen och likemedelskommittén som i vissa remissyttranden behandlats
ingdende #4r, huruvida apoteksberedda standardiserade likemedel (s. k.
ACOpeparat) skall vara underkastade specialitetskontrollen. Jag har som
forut nimnts ansett att medlen begreppsmissigt bor vara specialiteter. Dir-
emot syns mig sfikerheten inte kriva, att de genomgéiende registreras och
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underkastas denna kontroll. Tillverkningen pa apotek mdiste anses ske pé
ett fullt betryggande sdtt och stir under full insyn fran det allméinnas sida.
Sélunda har apoteksforestindare i viss man en tjanstemannastéllning och
ir stillda direkt under medicimalstyrelsens inseende. I sidana fall da det r6r
sig om medel upptagna i gillande farmakopé foreligger ocksé garantier for
den medicinska indamalsenligheten. Att i dessa fall kréiva registrering vore
enligt min mening att onddigt belasta kontrollapparaten, som redan nu
méste anses underdimensionerad. I andra fall kan det diremot vara befogat
att uppriitthdlla registreringskravet dven for ACQpeparat, frimst for att
den medicinska Andamaélsenligheten skall bli prévad. De undantag fran
registreringsplikten for farmacevtiska specialiteter, som salunda bér kunna
goras, synes ldmpligen bdra anges i tillimpningsbestimmelser till ldke-
medelsforordningen.

Nir det giller produktkontroll av de bakteriologiska preparaten anser jag
att den i fraga om andra preparat an sddana som tillverkas eller importeras
av de statliga bakteriologiska laboratorierna bist tillgodoses om preparaten
inordnas i de farmacevtiska specialliteternas grupp. Jag foresldr sdlunda,
att de bakteriologiska preparaten hénfors till farmacevtiska specialiteter
men att registreringsplikt och dirmed sammanhingande kontroll inte skall
gilla for de av statslaboratorierna tillverkade eller importerade preparaten.

I frigekomplexet om likemedlens handelsvigar intar spors-
mélet om sjukhusens likemedelsforsorjning en sirstillning. Det ror sig hir
om avnéimare, som i flertalet fall ar statliga eller kommunala, som omsditter
likemedel for betydande belopp och som bor ha sirskilda forutsittningar
att mottaga och handha likemedlen pa ett betryggande satt. Med hénsyn
till de sdrskilda forhallandena pa sjukhusen giller speciella regler i fraga
om tillredning, distribution och handhavande av likemedel inom ett sjuk-
hus. Vad angir sjukhusens forvarv av likemedel giller diremot i stort sett
den allmiinna regeln, att likemedlen skall inkopas fran apotek. I detta hiin-
seende har dock forslag till andringar inte saknats. Bl. a. har frdgan be-
handlats av likemedelsutredningen och likemedelskommittén. Dirvid har
likemedelsutredningen helt sett fragan frin sikerhetssynpunkt medan l&-
kemedelskommittén anlagt enbart ekonomiska sympunkter.

Vid den bedémning likemedelsutredningen gjort har utredningen funnit,
att sakerhetssynpunkter inte hindrar att direktleverans i vissa fall av ldke-
medel fran fabriker och grosshandelsforetag till sjukvardsimrittningar kan
tilldtas. Denna stdndpunkt har inte jidvats vid remissbehandlingen av fér-
slaget. Daremot har flera remissorgan uttalat, att en direktforsiljning inte
kan komma till stind, forrin de ekonomiska konsekvemserna av en sddan
forsaljning utretts nirmare.

Likemedelskommitténs forslag grundar sig helt pd ekonomiska Gver-
viiganden och innebir som forut nimnts att de sex storsta sjukhusapoteken
i landet skulle avskiljas fran apotekskollektivet och drivas i vederbbrande
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sjukhushuvudmans regi. Langre borde man inte gi, endr risk i si fall fanns
for att prisnivan for likemedlen i 6vrigt skulle stiga till foljd av apotekens
inkomstbortfall vid minskade sjukhusleveranser. De erinringar som gjorts
mot detta forslag kan sdgas vara av tva olika slag. Sdlunda har i ena sidan
vissa remissinstanser hivdat, att man i forvig inte borde uppstilla hinder
av ekonomisk art for sjukhusens huvudmin att ordna likemedelsfiGirsorj-
ningen p4 sitt de kunde finna limpligast. A andra sidan har andra remiss-
instanser, som delat kommitténs uppfattning att kostnaderna for sjukhu-
sens likemedel inte kan frikopplas fran den allménnare fragan om ldke-
medelspriserna, menat att de ekonomiska forhallandena inte utretts till-
fredsstillande av kommittén. Ytterligare en principiell friga har intagit en
framskjuten plats i diskussionen, nimligen fragan om allminhetens majlig-
heter alt forvirva likemedel i anslutning till behandling pa sjukhus. Like-
medelskonumittén har i denna fraga intagit den stindpunkten, att sjukhus-
apotek i huvudminnens regi endast bor svara for sjukhusets interna behov
av ldkemedel. Diremot anses ett sjukhusapotek, som ar filial till ett vanligt
apotek, kunna ombesdrja expedition av likemedel #dven till hemgédende
patienter och poliklinikpatienter. Samma stiandpunkt har vid remissbhe-
handlingen intagits av medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laborato-
rium, apotekens avgiftsnimnd samt Sveriges farmacevtforbund.

Vid ett bedémande av fragan hur sjukhusens likemedelsforsérjning for
framtiden skall ordnas torde man forst ha att ta stillning till huruvida
sporsmalet bor bedomas uteslutande fran ekonomiska utgingspunkter. Den
fragan sammanhinger i sin tur med om det dr berittigat att beltrakta lake-
medelsfiGrsérjningen pa sjukhusen blott och bart som en friga om lager-
hallning och distribution. Enligt min mening kan si inte vara fallet. De
senaste artiondenas utveckling pa likemedelsomridet har visat vad effek-
tivare medel betyder for individ och samhille men har ocksi uppdagat tidi-
gare okinda risker vid likemedelsbehandling. Det ar av storsta betydelse
fran allmanminsklig och samhillsekonomisk synpunkt, att ett intensifierat
forskningsarbete kommer till stind for att ytterligare oka likemedels-
terapins mdjligheter och minska dess risker. Ett sidant arbete kan inte
bedrivas med framging utan aktiv medverkan frin sjukhusens sida. Vid
ett sddant arbete maste en samverkan dga rum mellan foretridare for olika
dmnesomriden och dirvid inte minst farmacin. Jag anser det darfor lamp-
ligt att de storre sjukhusen, frimst undervisnings- och regiomsjukhusen,
utrustas med farmacevtiska avdelmingar, som inte blott bir att forse klini-
kerna med likemedel for den dagliga sjukvarden utan ocksi har resurser
att frin farmacevtiska utgangspunkter deltaga i forskningsarbetet pa like-
medelsomriadet och i ovrigt medverka vid 16sning av sjukhusproblem, som
stir likemedelsfragorna nira. Som exempel pd sadana vill jag blott ndmna
de mangskiftande problemsitillmimgzima pa steriliseringsteknikens omrade.
Aven for den praktiska sjukvirden dr omedelbar tillgang till farmaccvtisk
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sakkunskap av stort virde. En sadan samordning mellan medicin och
farmaci, som den jag hir skisserat, existerar sedan mer an tjugu ar vid
karolinska sjukhuset, diar det statliga militdrapoteket ar sjukhusapotek.
Enligt vad jag erfarit fran savil sjukhusledning som ldkare och apotekare
har systemet varit till stor bitnad for alla parter. Aven utomlands, dér
huvudmannatigda sjukhusapotek ar regel, har man de bista erfarenheter
av hur en progressiv sjukhusfarmaci kuggat in i de 6vriga verksamhetsgre-
narna pa sjukhusen. Givetvis dr forutsidttmingen att sjukhusapoteken har
tillrackliga personella, lokalméssiga och instrumentella resurser.

Aven om jag silunda anser att ekonomiska sympunkter inte frimst bér
péverka stillningstagandet i denna fraga, kan de givetvis inte helt ldimnas
4t sidan. De delvis ganska omfattande ekonomiska utredningar som gjorts
visar emellertid, hur vanskliga teoretiska berdkningar pid omradet &r. Se-
dan huvudmannadgda sjukhusapotek inrittats vid ett mindre antal sddana
sjukhus, dar enligt min mening de ekonomiska sympumkterna pa frigan i
sarskilt hog grad maéste forbli sekundira, torde betydligt siikrare underlag
erhallas for framtida bedémningar.

Jag anser mig sdlunda bora tillstyrka, att sjukhusen i viss utstrickning
och péa vissa villkor efter Kungl. MEj:ts provning i varje sérskilt fall med-
ges riitt att genom egna sjukhusapotek svara for sin likemedelsforsorjning.
Som allminna forutsitiningar bor gilla, att sjukhuset har tillrdcklig storlek
och att apoteket ges erforderliga resurser. Jag utgar ifrin att befatining
som chefsapotekare vid sjukhusapotek tillsittes efter ans6kningsforfarande
och att apotekaren liksom chefen for militirapoteket och innehavarna av
de sjédlvstindiga apoteken forordnas av Kungl. Maj :t.

Dir forhdllandena inte motiverar att huvudmannaigda sjukhusapotek in-
riittas bor sjukhusen liksom nu forvirva sina likemedel fran apotek pa
orten. Harigenom torde sjukhusets behov av direkt farmacevtisk kontakt
bést tillgodoses och de samlade farmacevtiska resurserna pa en viss ort bli
bist tillvaratagna. Med det sagda avser jag inte att den nuvarande méjlig-
heten for sjukhus att forvarva infusionslosningar direkt fran fabrik skall
bortfalla. Tvdrtom memar jag att mojligheten att forvdrva likemedel péa
annat satt dn genom apotek bor kunna utstrickas till att ocksd omffatta
vissa diagnostiska preparat, frimst rontgenkontrastmedel.

Vad angér det av bl. a. medicimalstyrelsen starkt understrukna behovet
av att poliklinikpatienter och hemgéiende patienter fir mojlighet att for-
vérva likemedel pa sjukhusapoteket vill jag framhalla, att jag ser det som
ett naturligt led i sjukhusbehandlingen, att patienten sd bekvimt som méj-
ligt erhéller erforderliga likemedel. Da sjukhusapotek finns inrdttat bor
detta, om annat vilbeldget apotek saknas i nirheten, tillhandahélla patien-
terna ordinerade likemedel. Detta bor ske oavsett vem som ar huvudman
for sjukhusapoteket. Jag har silunda inte kunnat finna nagot avgérande
hinder for att sjukhusapotek, som drivs av staten, stad eller landsting, for-
sdljer likemedel till sjukhusets patienter.
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Yiterligare vill jag betriffande hithérande frigekomplex uttala att in-
réttande av huvudmannaigda sjukhusapotek bor ske vid den tidpunkt, dé
det dr limpligast fran det allminnas synpunkt. Jag kan alltsd inte dela
likemedelskommitténs 4sikt, att sjukhusleveranser fran ett visst apotek
skulle bringas att upphora forst vid ett innehavarskifte. Dédremot syns det
mig skiligt att en apoteksinnehavare, vars inkomst visentligt paverkas av
att sjukhusleveransen bortfaller, beredes kompensation hirfér, Detta kan
ske inom ramen for gillande avgiftssystem, varigenom nagra statliga eller
kommunala anslag inte behover belastas for dndamadlet.

Jag har slutligen att berdra fragan om handelsviigarna i 6vrigt for léke-
medel. De likemedel som f. n. varken ir forsta klassens gifter eller apoteks-
varor skall som framgir av vad jag tidigare anfort, med fa undantag, inte
omfattas av den nya likemedelsforordningens bestimmelser. Stadgandet
att detaljhandel med likemedel endast ma bedrivas av apoteksforestdndare
inneb#r silunda ej ndgon utvidgning av apoteksmonopolets omfattning.
Férslaget innebdr pd denna punkt ej heller nagon inskrinkning. Nagon sa-
dan har inte foreslagits av likemedelsutredningen men friga ddrom har
véickts av eft par remissinstanser. Vidare har Koeoperativa forbundet och
Sveriges kopmannaférbund i avgivna yttranden over ldkemedelskomamit-
téns betdnkande begirt att det skulle utredas, huruvida inte vissa apoteks-
varor kunde utan oldgenhet frin medicinsk synpunkt Sverforas till att bli
butikshandelsvaror. For egen del anser jag att tidpunkten nu inte &r den
riitta att diskutera ldttnader i fraga om likemecdelskontrollen i stort, Och
som ett betydelsefullt led i samhillets kontroll ver likemedelshanteringen
méste man se anordningen med handelsviigen Gver apotek. Det &r en all-
miin uppfattning, att likemedel med gift- eller andra skadeverkningar en-
dast bor tillhandahdllas allmdnheten &Gver apotek. Vér uppfattning om
vad som #r skadligt eller giftigt ar emellertid, som jag i annat samman-
hang berdrt, higst relativ och beror ytterst pa var kunskap om det vetenskap-
liga underlaget vid varje tillfille. Den nu raskt fortgdende forskningen
har | flera fall gett oss en modifierad eller helt fordndrad syn pé léke-
medels nytto- och skadeverkningar. Jag kan hir blott erinra om att ett
sedan 1800-talet allmint anvant medel, fenacetin, som ansetts tdmligen
oskadligt, med vir tids forfinade observatiomsmetoder visat sig medfora
risk for sd allvarliga skadeverkningar, frimst njurskador, att det med
omedelbar verkan receptbelagts. Inskridanden av dylikt slag kan ske med
full effektivitet endast om medlen ir forbehidllna apoteken, Hartill kom-
mer, och detta dr visentligt, att det fran allmin folkhilsosympunkt inte ér
nédgot intresse med en 6kad kommersialisering av likemedelshandeln.

Vad slutligen angir specialfrigan om de bakteriologiska preparatens
handelsviigar har jag funnit dot berittigat med vissa kompletterande viigar
vid sidan av den som foljer av att preparaten #r farmacevtiska specialite-
ter. Sdlunda bor som nu statens bakteriologiska laboratorium och statens
veterinirmedicinska anstalt ha mojlighet att forsilja preparat till sjukhus,
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likare och veterindrer. Aven fran annan tillverkare eller fran partihandels-
foretag kan dircktforsiljning atminstone i viss utstrackning vara motive-
rad, séirskilt pa det veterinirbakteriologiska omridet. Ni@irmare bestimmel-
ser hiirom bor meddelas i tillaimpningsforfattmimgen.

Frigan om apoteksforestindares skyldighet att lagerhilla och anskaffa
likemedel bor inte regleras i likemedelsforordningen utan i annat sam-
manhang.

VIL. Siirskilda fragor angiende hiilsofarliga varor

Gillande bestimmelser

Om formerna féor tillwenlkmiing av och handel med gift
ger gifftstadgan detaljerade bestimmelser.

For savil tillverkning och fabriksméissig anviandning av som grosshandel
med gift av forsta klassen erfordras — utom vad betraffar apoteksfore-
stdndare — sérskilt tillstind som meddelas i Stockholm av poliskammaren,
i annan stad av magiisirat eller kommunalborgmistare och i ovrigt av lins-
styrelsen, For att tillstind skall beviljas fordras betriffande tillverkning
och handel att rorelsen skall forestids av forestindare med viss kompetens,
i stadgan uttryckt genom examensmeriter. Befriffande forestindare for
yrkesméssig anvdndning av gift krivs diremot ej sarskild kompetens.
Utdver tillstdndskrav giller for tillverkning och fabriksmissig anvandning
att anmdlan om sidan rorelse skall ske till arbetarskyddsstyrelsen.

Deftalljhandeln med foérsta klassens gift dr f. n. principiellt forbehallen
apoteksforestindare. Vissa i bilaga 3 till gifistadgan upptagna gifter far
dock av tillverkaren eller grosshandlare saljas till naringsidkare som anvan-
der giftet i sin yrkesutévning. Apotteksforestindare dr vidare skyldig att pa
begidran anskaffa forsta klassens gift med undantag for vissa till stridsgaser
anviindbara varor.

Giiffistadgan ger en rad sirbestimmelser enligt vilka niirmare angivna
giifftiga dGmnen ej fr ingd i vissa varor eller anvindas till spe-
ciella dindamal. Silunda meddelas forbud mot tillverkning, salu-
héllande och overlitelse av toalettmedel, innehéllande eller avsett att brukas
i samband med blyforening eller giftig fiarg, metylalkohol, parafenylendia-
min eller paratoluylendiamin. Miinga av bestimmelserna giller arsenik-
gifter., Dylika fér ej anvindas inom fyrverkerikonsten eller till balsame-
ring eller konservering av minniskolik. For anvindning av arsenikgift till
beredning av betong eller cememtbruk for vattenbyggnader kravs sirskilt
tillstdnd. Totalforbud stadgas dven dels mot savil tillverkning som salu-
héllande och Gverlitelse av papper, vissa vivnader, garner och barnlek-
saker, dels mot anvindande av tapet eller firganstrykning i bostdder, ar-
betslokaler e, d., allt i den man varorna befinnes innehilla mer in vissa
angivha méingder arsenik. Oavsett halten arsenik fir ej heller didrmed im-
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pregnerade trdvaror anvindas till inre viggytor i bostider, samlingslokaler
o. d.

Foérbud meddelas vidare i giftstadgan mot tillverkning, saluhéliande och
&verlgtelse av barnleksak innehallande gift, t. ex. malad eller tryekt med
giftig firg, brostvértskydd innehédllande bly samt barnleksak avsedd foF
beredning, forvaring eller servering av livsmedel, om den #r s& beskaffad
att vid dess anviindning livsmedel kommer i omedelbar berdring med zink,
kadmium, bly, blyhaltig kautschuk eller firg eller med dvexdrag, ur vilket
bly kan utvinnas i viss myckenhet med viss angiven metod, eller med lege-
ring med viss blybalt. Likasa galler forbudet betriffande dinappar; fram-
stillda genom kallvulkanisering med klorsvavel,

Gifistadgeutredningen

Gifistadgousredningen framhaller att de risker som &r fbrenade med
tillveskning och yrkesmissig anvindnimg av giftiga
varer i forsta hand bér moétas med arbetarskyddsdtgirder. En rad fore-
skrifter till arbetarnas skydd i detta hinseende inrymmes ocksé 1 géllande
arbetarskyddslagstifining. Med hinsyn hartill finner utredningen Ruva-
rande tillstdndstvang for fabriksmissigt anvindande av gift Sverflodigt;
men att det diiremot #r visentligt, att yrkesinspektionen har vetskap om var
gifter hanteras yrkesmissigt. Utredningen foreslir dérfor att ndmnda till-
stdndstvdng slopas men aft samtidigt en anmailningsplikt till vederbdian-
de yrkesinspektdr om yrkesmissig anvindning stadgas. 1 sidana fall dé
yrkesinspektionen pA annan vig erhallit vetskap om hanteringen exempel-
vis i samband med ansdkan om ratt att tillverka gift, skulle deek anmdalan
ej behéva goras. Det syns vidare utredningen Sverflddigt med anmélnings-
tving di det giller dels verksamhet i vilken gift anvéinds endast vid em-
staka tiliftillen eller i synnerligen ringa mingd, dels laboratorieméssig an-
vindning vid skelor och andra undervisningsamstalter och dels klinisk ana-
lysverksamhet, som stér under tillsyn av behorig ldkare, tandldkare eller
veterindr.

i friga om tillverkning av gift finner utredningen att fragan ej embart ar
av arbetarskyddsmatur da hiirvid tillkommer omstindigheten att tillverk-
ning, inbegripet ompackning, i regel ar det forsta ledet i ett handelsforfa-
rande. Om tillverkning av gift kunde ske fritt, skulle samhillets grepp om
gifthanteringen bli alltfér svagt. Utredningen anser dérfor att tillstdndsfor-
farandet for tillverkning ej kan slopas och av nyss nidmnda skél givetvis ej
heller for grosshandeln med gift. Daremot bor proceduren for tillstdndsgiv-
ningen jimkas och framfdr allt nuvarande kompetenskrav for den for ro-
relsen ansvarige fOrestindaren dndras, di de priglas av stelhet och ¢j
ldmnar utrymme fOr vardesdttning av annan én i giftstadgan némnd ut-
bildning eller av omfattande praktisk erfarenhet. Utredningen menar att
keompetensvillkoren méste vara elastiska och foreslir att yrkesinspektor
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fAr godkinna fOrestdndare efter individuell prévning och under beaktande
av de krav, som med hénsyn till rorelsens omfattning och art kan anses
Fimliga. Tillstdnd for tillverkning respektive grosshandel bhor diiremet,
skilt fran gedikimnandet av forestindare, kunna meddelas rérelseidkare som
anses lamplig. Tillstdndsgivningen skall enligt utredningen dvila polismyn-
digheten i orten, som dock i varje enskilt fall bor héra vederbérande yrkes-
inspektor.

Giffistadgeutredningen framligger dven forslag till dindrade bestdimmelser
rorande dettaljliamdelm med gift. En av utredningen gjord un-
dersgkning visar, att en ganska omfattande forsiljning av gifier genom
apoteks férmedling skett frin vissa kemikaliefirmor till industrier, hog-
skeler, andra undervisningsanstalter, forskningslaboratorier, sjukhus m. fl.
Det har ifragasatts, huruvida icke denna forsiljning skulle kunna ske utan
omgingen dver apoteken, Sévitt utredningen kunnat finna, bér vissa upp-
mjukningar kunna ske, utan att sikerhetskravet eftersitts. Darfor foreslds
att — utdver apoteksforestdndare — grosshandlare eller fabrikant, som
tillverkat giftet, skall f4 dvenlita gift till varje niringsidkare, som uppfyller
térutsittningarna for att fi anvinda gift i sin yrkesutdvning,

Ovrig detaljhandel med gift anser utredningen av sikerhetsskdl bora
kvarligga hos apoteksforestindare. Utredningen framhdller att om fbrsia-
get fBljs, det inte foreligger behov av nagon motsvarighet till giillande fore-
skrift em skyldighet for apoteksforestindare att inneha eller pd begiran
anskaffa gifter av forsta klassen.

Utredningen har funnit de i giftstadgan givna bestimmelserna om kos-
mrdtiska oeh hygiemiska medel otillrickliga och framhéller att
i den mén sadana medel innchaller skadliga @mnen, kan skadeverkningas-
na ibland bli starkt uttalade. Detta sammanhiinger niira med att preparaten
ofta vid ett stort antal upprepade tillfillen appliceras pd en mycket begriin-
sad kroppsyta. Med sirskild oro har man i sammanhanget betraktat vissa
farger och flrgstoffer, som icke blott gett upphov till hudsjukdemar seh
allergier utan dven ansetts vara cancerframkallande.

Utredningen erinrar om att det i USA finns delvis mycket stringa bestim-
melser om kosmetiska medel och riknar med att speciallagstifining pd om-
Fadet kan bli exforderlig dven hir. Det har dock foreslagits, att man i av-
vaktan pa ytterligare erfarenhet skall ndja sig med en speciell siikerhets-
bestiimmelse i férordningen om hilsofarliga varor. Denna innebér att till-
synsmyhdigheten bemyndigas meddela forbud mot att visst mne ingér i
kosmetiskt eller hygieniskt medel om sa finnes erforderligt med hinsya till
Fiskerna vid medlets anvindning. Uredningen understryker, att det fbre-
slagna stadgandet maste betraktas som en minimibestdmmelse i avvaktan
P4 eh mera omfattande lagstiftning. Det maste antas, tilligger utredningen,
att en lagstiftning om kosmetiska preparat och liknande medel erhjudiir
stora svarigheter, emedan det vetenskapliga underlaget for en dylik lag-
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slifthing @nnu #r mycket ofullstindigt. Fragan kompliceras ocksd av att
Sverige i mycket stor utstrackning importerar hithérande medel.

Under erinran om att giftstadgan historiskt sett ar en avliggare till 1876
ars arsenikférordning framhalles att flera bestimmelser nu torde vara in-
aktuella, S& dr fallet med forbudet mot att anvinda arsenik vid balsamering
och tillstdndstvanget fér anvindande av arsenik i cement och betong for
vattenbyggnad.

Best@mmelserna om tillaten hogsta arsemikhalt i tapeter, vdvna-
der m. fl. varor &r typiska exempel pa langt drivna detaljstadganden av den
typ; man npumera ogirna har i forfattningar utfirdade av Kungl. Mhj:t,
framhaller utredningen. Aven om det sjilvfallet icke kan accepteras att
arsenikgift i niimnvérda mingder ingdr i exempelvis fiarg pa leksaker eller
| tapeter, torde man knappast ha anledning att 1ita detaljstadganden av
antydd art kvarstd i de grundliggande giftforfattningarna. Det torde till
och med vara tveksamt, om sadana detaljstadganden Sver huvud taget er-
fordras numera. Vida viisentligare in de detaljerade arsenikforeskrifterna,
som blett rOr eu viss typ av gifter, ir enligt utredningen, att man genom
allménna bestimmelser fir garantier for att varje vara, vars bruk kan
vara forenat med forgiftningsrisk, ar forsedd med uppgift dirom. Betriif-
fande négra grupper av varor har det ansetts sirskilt angeliget, att de icke
genom tillsats av eller behandling med gift eller vadligt &mne medfor hilso-
fara. Dessa varugrupper ar sjukvirds- eller sanitetsartiklar, klidespersed-
lar, d4vensom material till sidana, samt leksaker.

Uwredningen fOresldr, att i forordningen intages dels ett stadgande att
om gift eller vadligt 4mne anvints vid framstillning eller behandling av-
vara eller annan egendom utan att tillverkningen inneburit tillverkning aw
hélsofarlig vara och hilsorisk kan befaras uppsta vid nyttjandet av det, som
framstéllis eller behandlats, skall uttrycklig varning hdrom anges pé et
efter omstindigheterna betryggande sitt, dels ock ett stadgande att sjuk-
vards- eller sanitetsartiklar, kladespersedlar, divensom material till sddana,
samt barnleksaker ej ma tillverkas, saluhillas eller Sverlitas om de till
foljd av innehall av eller behandling med gift eller vidligt #§mne kan med-
fora halsofara.

Betréffande giftstadgans forbud mot anvandning av arsenikimpregnerade
trévaror till inre véggytor i bostider, samlingslokaler o. d, erinrar utred-
ningen om att enligt gillande hilsovardsstadga bostider och samlingsloka-
ler skall vara sd inrittade, att samitiir olidgenhet icke uppstdr for dem som
nyttjar dessa. Det torde knappast vara forenligt med detta stadgande, att
véggar, golv eller tak i bostider och samlingslokaler dr bekliddda eller be-
handlade med sddant material, som innebar risk for forgifining av dem
som vistas i lokalerna, Giiftstadgans foreskrifter om forhud mot anvindan-
de av arsenikpreparerat virke i sddana lokaler synes darfor endast motive-
rat — och dérvid som en ytterligare sikerhetsitgard — om man har skilig
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anledning till antagande, att sidant virke regelmaissigt fororsakar samitéra
oléigenheter. DA emellertid en av folkhilsoimstitutet verkstilld utredning
betriffande Bollidlenimmpregnerat virke visat att stéd numera saknas for sé-
dant antagande, foreslir utredningen icke nigon motsvarighet till berdrda
bestdimmelser i giftstadgan. Eftersom folkhilsoimstitutets utredning emel-
lertid visat att vissa impregneringsmedel kan medféra stdrre risker én and-
ra, anser utredningen det motiverat med en mera nyanserad bedémning
i fraga om anvindningen av arsenikimpregmerat virke 4n nuvarande ord-
ning limnar. En mdjlighet till sidan bedomning kommer fortsattmingsvis att
finnas, endr impregneringsmedlen for att fi anvindas mdste registreras som
bekimpningsmedel.

I sin utredning betriiffande Boliidemiimpregmerat virke redovisar folkhélso-
institutet viss tveksamhet infor tanken pa en 6kad anvéndning av arsenik-
impregnerat virke overhuvudtaget. Som grund harfor ligger farhagor om
forgifiningsrisker genom aska vid framtida brinning av arsenikimpregne-
rat virke samt betdnklighet infor hygieniska problem, som sammanhinger
med sotning av anléiggningar avsedda for brinning av arsenikimpregnerat
virke och infor risken med spridning av arsenik via rékgaser vid brén-
ningen. Giifistadgewtredningen memar att sidana risker bor motas pa lik-
nande sdtt som skett i friga om en rad andra fall, dir risker férorsakats
av anliggningar och upplag ommamnda i hilsovirdsstadgans 63 §. Dér upp-
tages exempelvis ugn eller annan anliggning for rostning av arsenik- eller
svavelhaltig malm. Gifftstadgeutredningen foreslar att upprdkningen i némn-
da forfattningsrum kompletteras med »ugn eller annan anldggning for
brénning av arsenikimpregnerat virke».

[P

Remissyttrandena

Utredningens forslag till indrade foreskrifter betriffande yrkesnndis-
sig anvindnimg samt tillverkmimg av och grosshamndel
med gift har tillstyrkts eller godtagits av flertalet remissinstanser. P4 nagra
punkter har avvikande meningar redovisats.

Handelskammaren i Gavle finner anmilan om yrkesméssig anvéndning
av gift otillrdeklig och forordar i stillet att yrkesinspektionen efter hdrande
av polismyndigheterna skall utfarda tillstind for sidan anvéndning.

Liknande instillning redovisar statens watteninspektion och hénvisar
framf®r allt till riskerna vid anvandning och oskadliggérande av cyanid-
preparat inom galvanoteknisk industri och pa hirdningsverkstéder, Inspek-
tionen menar, att redan nuvarande forhallanden med tillstindstvang utan
krav pé att den ansvarige forestéindaren for hanteringen skall #ga sddan
skieklighet, som foreskrives for tillverkning av forsta klassens gift, eller
&ver huvud laget kunskaper i kemi ar anmirkningsvirda, dd det inom
varje foretag manga ginger ror sig om en drsforbrukning av tusentals kg
eyanidpreparat. Vatteninspektionen erinrar om att den galvamotekniska in-
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dustrin enligt kungorelsen den 30 november 1956 (nr 583) om forprévning
rérande atgirder till motverkande av vattenférorening m. m. har anmal-
ningsskyldighet till statens vatteninspektion. D4 sddan anmilan underlitits
av ett stort antal foretag och inspektionen icke haft resurser att vidtaga 4t-
girder for att inférskaffa felande anmilningar, anser inspektionen det re-
missforfarande, som tillimpas av médnga ldnsstyrelser i samband med till-
stdndsgivning for ifrigavarande hantering, vara av stort virde. Inspektio-
nen fér hérigenom pa ett enkelt sitt kinnedom om hanteringen — en méj-
lighet, som helt skulle bortfalla om utredningens forslag genomfors.

Utredningens fOrslag om idndrade kompetenskrav for forestindare for
tillverkning och grosshandel kritiseras av poliskammaren i Stockholm, som
menar att nuvarande krav ger bittre garanti for erforderlig kunskapsstan-
dard och att undantag efter yrkesinspektors horande torde kunna goras i
enklare fall, sisom da det giller ompackning av gift. Arbetarskyddsstyrel-
sen utgar fran att styrelsen efter samrad med tillsynsmyndigheten skall
laimna erforderliga riktlinjer for bedomning av kompetens. Statens farma-
eewvtiska laboratorium, som ocksi forutsitter att anvisningar for bedom-
ning av kompetens skall utfirdas, understryker med instammande av
medieinalstyrelsen, att ligre kunskapskrav an f. n. i praktiken endast un-
dantagsvis bor godtagas, varemot dven andra examemsmeriter in de nuva-
rande bor kunna accepteras.

Forslaget att skilja forestaindarpréwvningen fran tillstdndsprévningen har
avstyrkts sdsom varande opraktiskt av nigra remissinstanser, av vilka ett
par forordar att bdda prévningarna forliggs till den lokala polismyndighe-
ten under det att de ovriga memar att bida provningarna limpligen bor
dvila yrkesinspektorerna.

Medlicimalstyrelsen anser att godlkinnandet av forestindare icke kan Aldg-
gas yrkesinspektdrerna, dd bedomningen hirvid kriaver god kinnedom om
vérdet av examensmeriter och om tillverkningens art och omfattning. Sty-
relsen menar att bedémningen i stillet med fordel kunde anfortros At lins-
likarorganisationen. Demna skulle for ifrigavarande uppgift, nar si erford-
ras, kunna anlita farmacevtisk expertis.

Hamdelskammaren i Gévle framhaller, att en cemtralisering till tillsyns-
myndigheten av tillstindsgivningen for tillverkning av gift (dock ej for-
packning och ompackning) skulle medfora okad sikerhet for en ritt be-
démning av kompetenskraven i samband med sidan tillverkning. Liknande
synpunkter framfors av landsfiskalen i Stenungsunds distrikt.

Den foreslagna utvidgningen av riitten att idka dlettaljhhandel med
giift har tillstyrkts eller godtagits av samtliga remissinstanser. Nigra in-
stanser sasom kommerskollegium, Stockholms handelskammare och Ldke-
medelsindustriféreningen kritiserar dock utredningens forslag att binda
ritten att driva handel med gift vid bl. a. »grosshandlare», di denna be-
teckning numera ej kan anses entydig. Remiissimstanserna foresldr i stillet
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att behorighet att driva handel med gift skall tillkomma envar som erhdllit
tillstand att driva handel med sadan vara,

Statens farmacewtiska laboratorium och Apotekarsocieteten finner att nu
gallande skyldighet for apoteksforestindare att tillhandahdlla férsta klas-
sens gifter bor kvarstd med hinsyn till att apoteken alltjimt &r avsedda att
intaga viss monopolstillning, nir det giller dessa varor,

Giffistadgeutredningens forslag rorande kosmedtiska och hygie-
miska medel har godtagits eller limnats utan erinran av si gott som
samtliga remissinstanser. Medicinalstyrelsen, statens farmacewtiska labora-
torium samt Smdlands och Blekinge handelskammare understryker dock
angelidgenheten av att en utredning for tillskapandet av en ordnad kontroll
av dessa medel snarast kommer till stind. I avvaktan hirpd bor enligt
medicinalstyrelsen de av utredningen foreslagna foreskrifterna skirpas sé
att tillsatser av gifiter dven i ringa méngd till berorda preparat obligatoriskt
skall understillas tillsynsmyndighetens provning. Vasternorrlands och
Jamtlands lans handelskammare ifragasitter for sin del om inte for kos-
metiska medel borde foreskrivas samma registreringstving, som for nd-
varande giller for farmacevtiska specialiteter.

Giffistadgeutredningens forslag att ersitta 6vriga nimnda séirbestimmel-
ser i giftstadgan med bestimmelser av mera allmin rickvidd har godtagits
eller limnats utan erinran av samtliga remissinstanser utom polismdsiaren
i Stockholm, som formenar, att en motsvarighet till giftstadgans forbud mot
anvidndning av arsenik vid balsamering eller konservering av manniskolik
bort medtagas i det nya forslaget.

Det framlagda forslaget om tillagg till hdlsovérdsstadgans 63 § har god-
tagits eller lamnats utan erinran av remissinstanserna. Dock har arbelar-
skyddsstyrelsen foreslagit viss jamkning av ordalydelsen.

Statens watteninspektion foreslir att galvamoitckniska industrier och
hédrdverkstdder upptages bland de anldggningar, som bl. a. ej far inrittas
utan tillstand av hilsovardsndmnd, detta sirskilt med tanke pa att kommu-
nala reningsverk genom cyanidhaltigt avloppsvatten i spillnitet kan dsam-
kas allvarliga skador och bringas ur funktion.

Depautementschefem

Giillande gifitstadga ar utfirdad ar 1943. I sak ar emellertid atskilliga
alltjamt gallande bestaimmelser av betydligt dldre datum. Som giftstadge-
utredningen framhallit, gir silunda vissa stadganden tillbaka pa 1700-
talets forhallanden och upplidggningen av stadgan visar pataglig sliaktskap
med 1876 ars forordning angiende vard och forsaljning av arsenik samt
andra giftiga amnen och varor. Aven om den gillande stadgan vid till-
komsten aktualiserades i fraga om enskildheter, har den som gemensamt
drag med sina foregingare att vara defaljrik och dirigenom stel vid till-
lampningen. Pa ett omrade som kinnetecknas av livlig teknisk utveckling,
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tilltagande ekonomisk betydelse och Gkande medicinska risker medfér en
sidan stelhet inte bara praktiska oliigemheter utan i vissa fall &ven patag-
liga faror. Jag dsyfiar hirvid frimst att den formella metod enligt vilken
giftvaruomrédet avgrinsas i nuvarande stadga inte kan hindra, att dven
myeket farliga gifter Atminstone temporirt fors i handeln helt okentrel-
lerat. Med den av mig tidigare forordade principen foér varuomrddets av-
gréinsning, enligt vilken varans faktiska giftighet ar avgbrande, fingas dar-
emot varje gift automatiskt in under kontrollomradet.

Den elasticitet, som kinnetecknar det nya sittet att bestimma gifftvaru-
omifdets omfattning, karakteriserar dven i ovrigt giftstadgeutredningens
forslag. 1 viisentlig grad har det lyckats utredningen att bygga upp ett
system, som ger goda garantier mot att minniskor och djur utsétts for fox-
giftningar, samtidigt som niiringslivets och dven allminhetens legitima be-
hov att erhélla giftiga varor i flertalet fall blir enklare att tillgodose &n Au:
Forklaringen hértill torde till stor del vara att utredningen pa ett foljdrik-
tigt siitt dragit konsekvenserna av en linge skomjbar utveckling. Fran att
ursprumgligen ha varit rent brottsforebyggande har giftlagstiftningen alli=
mera erhillit uppgiften att skydda mot hilsorisker, Hiérvid #ér de stora
problemen inte forknippade med avsiktliga forgifiningar utan med de
oavsiktliga. Storsta omsorgen bor med andra ord inte liggas ned pa att gora
giftiga varor svérdtkomliga, utan friamst bor man se till att en giftig vara
tillverkas, forsiljs, mirks och handhas si att den inte av vada férorsakar
skador.

Mot bakgrunden av den silunda angivna mdilsittningen Svergdr jag nu
till att behandla nigra speciella fragor inom lagstiftningsomradet, som be-
r&r formerna for tillverkning och handel samt anvéndning av vissa hiilse-
farliga varor.

Tillverkmimg av gift dr ett vidstrickt begrepp, som inneffattar sé-
viil framstidllning och hantering av ytterst toxiska gifter som férpackning
och ompackning av relativt oskyldiga giftiga beredningar. Hamdeln
med gift kan pd motsvarande satt ibland innebdra en riskfylld hantering
av mycket giftiga dmnen, medan det i andra ligen &r friga om enbart
handhavande av originalfdrpackade varor. Med hinsyn till att riskmomen-
{et sflunda kan vara av mycket varierande natur och omfattning vid sévil
tillverkning som handel bor mdjligheter foreligga i det enskilda fallet att
beddma en tilltiéinkt forestindares kompetens utan hinsyn till formella
exaimensmeriter, Utrymme bor finnas for hiansynstagande till sdvil teore-
tisk utbildning som praktisk erfarenhet. Sjilvfallet ar att vigningen skall
gbras med beaktande av de krav, som ir rimliga med hdnsyn till de fak-
tiska arbetsuppgifterna i det enskilda fallet,

Gififrdgornas nidra sammanhang med arbetarskyddsfragor gor det na-
turligt att yrkesinspektionen pa foreslaget sitt fiar Gkad befattning med
frigor om tillstdnd till tillverkning och handel inom giftvaruomradet.

Andra #in de som erhallit tillstind att fabriksmaéssigt tillverka eller anvén-
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da gift har med fi undantag hittills varit hinvisade att forviarva sidana va-
ror genom apotek. Pa denna punkt har giftstadgeutredningen mot bakgrun-
den av en utfoérd marknadsundersékning foreslagit betydande littnader.
Dessa innebir, att exempelvis sjukhus, skolor, laboratorier, verkstider
m, fl. for anvindning i yrkesmissig verksamhet kan anskaffa gifter dven
pa annat sitt. Jag bitrdder forslaget, som syns mig helt Gverensstimma
med principerna for den nya lagstifiningen. Dettaljhandel med gifter kom-
mer alltsd i fortséttmingen att ske i storre utstrickning an nu fran andra
forsiljningsstéllen 4n apotek. For att ordning och sikerhet pad omradet
skall beffrdimjas vill jag understryka vikten av att gift alltid utlimnas
under direkt inseende av den for gifthanteringen ansvarige forestindaren.

Det forbud mot vissa varor i kosmedttiska och likmamde me-
del, som forekommer i giftstadgan, avser nigra preciserade giftiga dmnen.
Klart dr emellertid att dven andra dmnen kan vara lika farliga i samman-
hanget och att nya alarmerande situationer latt kan uppstd. Det ar darfor
inte tillfredsstédllande att i giftférordningen p4 motsvarande satt som nu
begrénsa sig till vissa uppriknade dmnen, ntan en generell foreskrift ar
pé sin plats. Denna bor ge mdjlighet till snabbt inskridande, om hilsoris-
ker visat sig foreligga vid anvindning av visst kosmetiskt eller hygieniskt
medel pd grund av att ett skadligt imne ingir i medlet. Jag ansluter mig
sdlunda till forslaget att forbud skall kunna meddelas mot att visst amne
ingdr i sddana medel, som saluhilles eller yrkesmissigt anvindes. Med hin-
syn till att det hir uteslutande rér sig om en hilsofriga anser jag dock att
beslut bdr meddelas av medicinalstyrelsen och inte, som i ovrigt di det
géller giftforordningens tillimpningsomréde, tillsynsmyndigheten.

Pa ett sdirskilt patagligt satt avspeglar sig giftstadgans sliaktskap med
dldre tiders forfattningar pd omradet, di det galler de detaljerade bestim-
melserna om viss hogsta arsemnik lhalt i papper, garn, tapeter m. m.
Aven andra specialstadganden om vissa gifters anvindningsomriden ter
sig dlderdomliga. Det syns mig vara tidsenligt och helt i linje med kravet
pa smidighet i forening med sikerhet, att dessa bestimmelser utmoénstras
och far ge plats 4t mera allmint hallna stadganden. DA det hir ror sig om
bruksféreméal och andra varor, som inte i och for sig faller under forord-
ningens tilldmpningsomride, maste bestimmelserna dock bli ndgot mera
preciserade dn vad som giller for enskilda varuslag, som direkt tréffas av
férordningen. I enlighet med vad giftstadgeutredningen foreslagit bor for-
bud meddelas mot 6verlatelse av sjukvards- och sanitetsartiklar, klddesper-
sedlar och material till sidana samt barnleksaker, om varorna innehéller
gift eller vadligt 4mne och dirigenom kan medféra hilsofara. Vidare bér
stadgas skyldighet att médrka varor av hithérande typ med uttrycklig var-
ning om foérefintliga hilsorisker vid begagnandet.

I och med att giftstadgans bestimmelser om arsenikimpregnerat virke
slopas synes det foreligga ett behov av att som gifitstadgeutredningen fore-
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slagit géra viss komplettering i hilsovdrdsstadgan. Denna gér ut pa att
hilsovdrdsndmnds tillstdind skall erfordras for inrdttande av ugn eller
annan anldggning for brianning av virke, virkesprodukt eller avfall dérav,
impregnerade med arsenikhaltigt bekdmpningsmedel. Vid sidan komplet-
tering bdr fiven beaktas vad statens vatteninspektion anfért om behov av
motsvarande tillstdndsforfarande betraffande anliggningar dir cyanider
anvéinds. Jag fOreslir att hiilsovirdsstadgan kompletteras i enlighet med
det anforda.

VIII. Sirskilda fragor angdende bekiimpningsmedel
A. Registrering av bekimpningsmedel

Gifiistadgentredningen

Som framgir av tidigare redogorelser for bekdmpningsmedlen utgér
dessa en heterogen grupp av varor vilka har det gemensamt, att deras
anvéindning grundar sig pa deras giftiga egemskaper. Miénga av medlen har
trots en betydande giftighet fatt en omfattande anviindning av ekonomiska
skil. I syfte att minska forgifiningsrisker och skadeverkningar vid medlens
anvéindning har ett flertal forfattningar utfirdats med bestimmelser an-
ghende hanteringen av medlen och om varningstext som skall aséttas dem
samt foreskrifter om forpackningsform och fargning av medlen i syfte att
férebygga forviixling. Bestimmelser ges i forsta hand i giftstadgan. Dessa
avser emellertid huvudsakligen grupper av varor utan tillridcklig differen-
tiering med hénsyn till anvindningssiittet i det enskilda fallet, forpack-
ningsformer ete. Detta har medfort att foreskrifterna understundom bli-
vit direkt missvisande for speciella varor inom gruppen. S#xskilt har detta
méhénda gillt preparat och anvindningsomraden, som icke varit aktuella,
dé bestiimmelserna faststilldes. Giffistadgeutredningen menar att adekvata
siikerhetsforeskrifter kan faststillas for ett bekdmpningsmedel endast i
samband med en individuell granskning av medlet. Ett sddant forfarande
tillimpas betriffande vixtskyddsmedel enligt vaxtskyddskungbrelsens be-
stimmelser och synes fungera tillfredsstillande.

Utredningen understryker vidare vikten av att den enskilde vid hantering
av ett bekiimpningsmedel omedelbart blir uppmarksam pé vilken grad av
fara han kan vara utsatt for. Bl. a. i detta syfte foresldr utredningen, att
samtliga beklimpningsmedel skall indelas i fyra faroklasser samt att upp-
gift om vilken klass ett medel ar hianforligt till skall pa ett iSgonenfallande
sdtt anges 4 medlet. Efter danskt monster foreslds att faroklasserna be-
teeknas med bokstiverna X, A, B och C, varvid klass X avses omfatta de
mest toxiska medlen.

Enligt utredningens mening forutsitter savil faststillandet av indivi-
duella sikerhetsforeskrifter som hinforandet av ett medel till viss faroklass
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ett registreringsférfarande, och utredningen foreslar att registreringsplikt
inféres for samtliga bekdmpningsmedel. Forslaget innebar vid jamférelse
med véxtskyddskungérelsen en principiell utvidgning av registreringsplik-
ten icke enbart med hénsyn till att varugruppen utdkats. Utredningen avser
sdlunda att registreringsplikten icke endast skall gilla vid saluhdllande till
forbrukare utan dven vid saluhillande fran tillverkare eller importér till
foljande handelsled, vilket 4r en konsekvens av att forordningen om hélso-
farliga varor ej avses bli tillimplig i detta led. Registreringsplikten avses
vidare bli géllande icke blott vid forsiljning utan vid all overlitelse samt
éven da tillverkare eller importor sjalv anvinder medlet vid bekdmpning
utan vederlag.

Utredningen anser att undantag fran kravet pi registrering bor kunna
meddelas endast for forsoksverksamhet i avsikt att préva bekdmpnings-
medlet.

Hittills har regleringen av den praktiska anvandningen av starkt giftiga
bekéimpningsmedel skett genom att medlen upptagits sidsom andra klassens
gifiter i giftstadgans bilagor. Utredningen foreslar, att tillatligheten av s4-
dana bekdmpningsmedel i fortsittningen provas i samband med registre-
ringen av medlen. Vara som dirvid befinnes ha sidan giftighet eller eljest
beddmes kunna medféra sidan skadlig verkan pid minniskor, husdjur, vilt
eller nyttovéxter, att den ej limpligen bor anvindas som bekdmpnings-
medel skall sidlunda enligt forslaget inte fa registreras.

Utredningen har éven dvervigt huruvida registreringen borde inrymma
en effektivitetskontroll och erinrar om att frigan om effektivitetsprovning
av rattutneimingsmedel varit foremal for behandling vid tillkomsten av
1958 &rs hélsovardsstadga. Dirvid anfordes bl. a. att det visserligen 4r ange-
ldget att vid bekidimpning av rattor och moss sa effektiva medel som méjligt
kommer till anvéindning men att sdrskild provning av medlens effektivitet
fran myndigheternas sida ar onddig med hinsyn till konkurrensen pA om-
rédet. 1 samband med vixtskyddskungorelsens tillkomst forklarades att
négon effektivitetskontroll betriffande vixtskyddsmedel inte borde inforas.

Med hinsyn till statsmakternas tidigare deklarerade instéllning och under
hénvisning till att organ for utévande av en effektivitetsprovning f. n. ej
finns foresldr giftstadgeutredningen ingen egentlig effektivitetskontroll av
bek&mpningsmedlen men har funnit det rimligt att medel, som pa grund
av bristande effektivitet dr uppenbart otjinligt for uppgivet dndamdl, ej
skall f4 registreras samt att registrering bor kunna &terkallas av samma
skil i flagranta fall.

Remissyttrandena
Utredningens férslag om wtvidgad regiistrerimgsplikt inne-
bérande att inte endast som f, n. viixtskyddsmedel utan alla bekimpnings-
medel i princip skall registreras, tillstyrks eller godtages av si goit som
samtliga instanser.
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Ldnsstyrelsen i Stockholms lin anfor silunda, att berittigad erinran mot
det av utredningen forordade allmanna registreringstvinget for bekamp-
ningsmedlen svéirligen synes kunna goras frin vare sig principiella eller
praktiska sympunkter.

Domdnstyrelsen, skogsstyrelsen, velerindrstyrelsen, statens weterindrme-
dicinska anstalt, skogshdégskolan och statens skogsforskningsinstitul, sta-
tens prowningsanstall och Riksférbundet Landsbygdens folk uttrycker sin
tillfredsstéllelse Over att bl. a. trikonserveringsmedlen blir registrerings-
pliktiga. Sveriges farmacevtférbund, Stockholms lins och stads hushdllnings-
sdllskap och Riksforbundet Landsbygdens folk finner det synnerligen 1amp-
ligt att alla bekimpningsmedel inbegripet ohyremedel, medel mot flugor,
mal och mygg samt rattgifter skall registreras.

Handelskamrarna i Stockholm och Karlstad, Foreningen Rekdmpnings-
medels-Leverantérer samt Kemisk-tekniska fabrikantférbundet ifragasitter
ddremot behovet av registrering, di det galler mindre giftiga bekdmpnings-
medel sdsom vissa mal- och flugmedel och enklare triimpregnerimgsmedel.
Sistnimnda remissinstans anser forfarandet tynga administrationen i allt-
for hdg grad och menar att dessa medel likavil kan regleras genom gifitfér-
ordningen.

Sveriges fdrgfabrikanters forening, Sveriges firghandlares riksférbund
samt Sveriges speceri- och lanthandlareforbund uttalar att registrerings-
plikten icke bor omffatta andra varor in dels alla vixtskyddsmedel oavsett
giftighet och dels siddana bekdmpningsmedel, som innchédller s starka gif-
ter eller anvinds pi sidant sétt att individuella varningspéskrifter kan an-
ses nodviandiga. Instanserna anser att utredmingen icke pévisat att skydd
lagstiftningsvidgen ar behovligt eller berittigat for forbrukare av 6vriga
bekampningsmedel.

Kommerskollegium ar delvis av samma asikt och formemar att registre-
ringsmyndighetens befogemhet att meddela undantag frin kravet pa re-
gistrering bor vidgas lingt 6ver de fall dd medlen skall anvandas for prov-
ningsindaméal. Kommerskollegium anfor vidare.

Det bor ndmligen uppmirksammas, att ett amne eller en beredning kan
vara ett bekimpningsmedel i forfattningens mening dven om varan &r ofar-
lig for annat dn for det som den ar avsedd att skydda mot. I sddant fall synes
det ur sdkerhetssynpunkt vara onddigt att uppritthilla kravet pa att be-
kdampningsmedlet skall registreras. Direst vederbdrande foretagare sd be-
gir, skulle registreringsmyndigheten efter erforderliga prov och under-
sOkningar i stdllet dga forklara att medlet fir saluhallas, forsaljas och
Overlitas, oaktat det ej blivit registrerat. Limpligen skulle ett sddant beslut
kunna forknippas — utom med det sjdlvklara forbehdllet att beslutet giller
endast sd linge medlet har den sammansittning som redovisats for myndig-
heten — med det villkoret att forpackning skall vara forsedd med uppgift
angdende medlets anvandningsomrade och — evemtuellt — sammansit-
ning. Kollegium héller for troligt att, direst foretagare pa delta sétt skulle

kunna erhilla befrielse fran registreringsskyldighcten och didrmed ocksé
fran vissa honom 4vilande ej oviisentliga forpliktelser, den vetenskapliga
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forskningen skulle fa pataglig anledning att inrikta sig pa att fi fram be-
kimpningsmedel av denna karaktir. Det bor understrykas att det nu an-
tydda systemet icke hindrar den foretagare som si vill att fa sitt bekimp-
ningsmedel registrerat; han finner det mahinda vardefullt att erhalla ett
slags »itypgodlkinnande». Det ar icke uteslutet att systemet skulle kunna an-
viandas ocksd i friga om bekimpningsmedel, vars begagnande visserligen
ar forenat med risker men dar dessa dro antingen foga framtréadande eller
sé speciella att de sakna praktisk betydelse. Huvudsaken maéste dock vara,
att systemet ar sd uppbyggt att sikerhet foreligger for att sakkunnig myn-
dighet far tillfdlle att granska for bekdmpningsmedel avsedda dmnen och
beredningar.

Sveriges fdrgfabrikanters forening, Sveriges firghandlares riksforbund
samt Sveriges speceri- och lanthandlareforbund anser icke heller att utred-
ningen framlagt tillrickligt vigande skél for forslaget att utvidga nu gal-
lande registreringstving for vixtskyddsmedel fran att avse yrkesmaéssig an-
viindning mot ersattning till att avse all anvandning, samt framhaller att
skidrpningen fdr stor betydelse, d4 bekidmpningsmedelsbegreppet samtidigt
vidgas.

Forste stadsldkaren i Uppsala finner det vara av praktiska skil onskviirt
att undantag fran registreringstvanget gors for av hilsoviérdsndmnden
tillverkade medel for bekdmpning av rattor, moss, sorkar och krakfaglar.

Ett flertal remissinstanser uttalar sin tillfredsstéllelse ver utredningens
forslag att registrering skall vagras respektive kunna iterkallas for medel,
som pa grund av sina skadliga egemskaper kan bedémas som icke limpliga
for bekimpningsindamal, dvensom for medel med uppembart bristande
effektivitet.

Négra remissinstanser understryker sidlunda effektivitetsprévningens be-
tydelse fran sikerhetssynpunkt. Amdra instanser sisom hdlsovdrdsnamnden
i Sundbgberg, skogsstyrelsen, Hushdllningssdllskapens forbund, fem hus-
hallningssdllskap, Riksforbundel Landsbygdens folk, Sveriges handelstrdd-
gdardsmdstares férbund, Sveriges husmodersféreningars férbund och Sveri-
ges frohandlareforening betomar sirskilt den stora ekonomiska betydelsen
av en effektivitetskontroll, varvid flertalet av dessa instanser samtidigt ut-
talar att en 6kad provmingsverksamhet av bekimpningsmedlens effektivitet
dr nédvindig. Tva hushéllningssillskap dmskar bestimmelse om obligato-
risk prévning fore registrering.

Andra remissinstanser onskar ytterligare kontroll av bekimpningsmedel
vid registrering.

Statens lamitbrukskemiska kontrollanstalt anfor silunda.

Vid prévning for registrering av bekdmpningsmedel vill SLK foresli att
man dven skulle taga hiansyn till foljande tv4 faktorer:

1, Migjligheterna att analysera medlens hilsovadliga bestindsdelar eller
omséttningsprodukter, icke blott i sjilva medlen, utan som sméi fororening-

ar i jord, grundvatten, vixtprodukter och djurprodukter (fodermedel och
livsmedel).
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2. Risken att medlens kemiska bestindsdelar eller omvandlingsproduk-
ter, sarskilt de hélsovadliga, med tiden efter upprepad anvidndning kan an-
rikas i t. ex, jord, och paverka dess mikrober och vaxter samt direkt eller
indirekt dven djur och manniskor.

Veterindrstyrelsen redovisar liknande instéllning.

Den klassindelmimg av bekimpnmingsmedlem som fore-
slagits av utredningen har godtagits av si gott som samtliga instanser.
Medieimalstyrelsen, wveterindrstyrelsen och statens institut for folkhdilsan
ifrdgasditter dock en sammanslagning av klasserna X och A till en klass.

Ulredningens forslag till benimningar pa de olika faroklasserna har kri-
tiserats av arbetarskyddsstyrelsen, statens institut for folkhdlsan, Sversty-
relsen fér de tekniska hégskolorna, kommerskollegium, fem handelskam-
rar, Sveriges kemiska industrikontor, Foreningen Bekimpningsmedels-
Leverantérer, Sveriges fiirgfabrikanters férening, Sveriges firghandlares
riksforbund, Svenska fabriksarbetareforbundet, Svenska mdlareférbundet
och Mdlermdstarnas riksférening. Kritiken botinar i att f. n. delvis samma
beteckningar ingdr i ett mirkningssystem for firgprodukter. Sistndmnda
remissinstans erimrar om att det inom firganvindningsomradet sedan ett
deeennium tillbaka finns en yrkeshygienisk samarbetskommitté for firg-
produkier. Den bendmnes YSANHiommiittén och bestir av represemtanter
for Sveriges firgfabrikanters forening, Svemska mélareforbundet, statens
institut for folkhillsan samt riksféreningen. Demna kommitté har fast-
stillt ett system for skyddsméirkning av fargprodukter. Efter lngvarigt
férberedelsearbete tillimpas detta mirkningssystem numera pa forpack-
ningarna till alla de férgprodukter, som Sveriges firgfabrikanters for-
enings medlemmar och dven utanfor denna forening stiende fabrikanter
levesiorar till yrkesmaleriet. Systemet ar helt gemomfort sedan den 1 juli
1961. Gemom mirkningssystemet indelas fargprodukterna i fyra grupper.
Till grupp A hénfores farger som ur hilsosympunkt ar ofarliga att hands-
kas med; till grupp B hdnfores firger vars anvindande kréver normal ven-
tilation; till grupp C hinfores firger som kriver mer dn normal ventila-
tion och till grupp D slutligen hinféres firger for vars anvindande krivs
speciella skyddsatgirder, vilka angivas pa fiargens forpackning (frisklufts-
mask, tryckluftsmask in. in.). De 30 000 personer som i Sverige dr verksam-
ma inom yrkesmadleriet bar alla informerats om mirkningssystemet.

Diireffter anfor riksforeningen.

Systemet medfor, att ingen yrkesman i fortsittningen kommer att an-
vénda en fargprodukt, som ej dr forsedd med YSAWiggmppmoirkning. Att
de offarliga firgprodukterna mirkas med A och de hilsofarligaste med D
beror pé, att detta system har sedan linge i princip anvants vid skeppsvarv
och stérre industrier. Vidare kan nimnas att samma system dven har i
prineip genomférts i Holland, dir det tillimpas fr. o. in. den 1 oktober i &r.
Dessutom har den internationella Byggmads- och Triarhetareunionen gjort
framstéilning till Internationella Arbetsorganisationen om att vidtaga &tgir-
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der for att internationellt gemomfora ett mirkningssystem efter de svenska
och hollindska linjerna. Med den utbredning YSAMimitnkmingen har, och
den utbredning systemet kommer att fi dven utom landets granser, anser vi
det olyckligt om den i bekampningsmedelskungorelsen foreslagna méirk-
ningen skulle ske med samma bokstiver som YSAMimitnkningen. Hérige-
nom skulle exempelvis samma bokstav komma att betyda ofarlig produkt
enligt ena systemet och hogst farlig produkt enligt det andra, vilket skulle
kunna leda till forvixlingar. Riksforeningen anser dérfor, att den i be-
kdmpningsmedelskungorelsen angivna mirkningen bér ske pd annat satt
an det i betankandet foreslagna.

B. Anviindningen av vissa bekiimpningsmedel forbehilles sérskilt
utbildad personal

Gifiistadgeutredningen

Enligt ohyrekungérelsen erfordras sarskilt tillstaind for ratt att yrkes-
miissigt anvinda de medel, som anges i kungérelsen, I friga om cyanviéte
erfordras tillstdnd, dven om anvindandet inte skall ske yrkesmissigt. Ett
stort antal vdxtskyddsmedel ar i fraga om risker vid anvéndningen vél sé
farliga som ohyremedlen. Vissa av dem har en giftighet, som dr jaimforbar
med cyanvitets. Exempel pi nigra sdrskilt giftiga vaxtskyddsmedel &r
klorpikrin, metylbromid, nikotin, paration och sulfotepp. For vissa av dessa
medel har de av folkhilsoimstitutet faststillda sikerhetsforeskrifterna givits
en sddan utformning, att viss utbildning férutsatts hos dem, som skali
anvanda medlen. Tillstdind i egentlig mening har dock icke kunnat krévas
inom ramen for de nimnda foreskrifterna. I olika sammanhang har det
emellertid ifrdgasatts, bl. a. av medicinalstyrelsen, folkhdlsoimstitutet, ar-
betarskyddsstyrelsen och Nadmnden for kemiska vixtskyddsfragor om det
icke vore rimligt att anvandandet av de giftigaste bekdmpningsmedlen vore
forbehdllet sarskilt utbildade yrkesmin. Detta system tillimpas #ven pé
flera hall i utlandet.

Gifistadgentredningen framhéller det som en anomali att medan atkoms-
ten av och dirmed mdjligheterna att anvinda gifter av forsta klassen dven
i sma kvantiteter kraftigt begriansats genom giftstadgans foreskrifter, vissa
bland de starkaste kiinda giffterna, vilka av praktiska skédl hdnforts till
andra klassen, ar littatkomliga i stora kvamtiteter och fir anvindas utan
egentliga restriktioner och ofta i former, som innebdr pataglig risk for far-
lig exposition. Utredningen anser darfor i likhet med vad som frdn flera
héll redan forordats, att auktorisation bor fordras for anvdndande av be-
kémpningsmedel tillhorande de tvd hogsta faroldasserna X och A varvid
auktorisationen bor grunda sig pi ett visst sivil teoretiskt som praktiskt
kunskapsmétt men att kraven ej bor stillas si hogt, att betydande svérig-
heter av praktisk eller annan art uppstir for den, som vill forskaffa sig det
erforderliga kunskapsmattet.
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Utredningen framhaller, att det storsta anvandningsomridet for de far-
ligare bekampningsmedlen ligger inom jordbruk, skogsbruk och tridgérds-
odling och finner att den utbildningsverksamhet, som auktorisationssyste-
met forutsitter, bor for dessa omriden till storre delen kunna anfortros
hushallningssiillskapen med deras nira anknytning till dessa niringsgre-
nar. Frivillig utbildning i hushallningssillskapens regi bér dven i viss ut-
strackning redan forekommit. Sdllunda anordmar hushillningssillskapet i
Hallands ldn sedan flera ar tillhaka en arlig tredagarskurs for sprutférare,
avsedd bade som introduktion for nybdrjare och som repetition for tidigare
utdvare.

Aven om liknande nagot utékade kurser kunde anses tillfredsstillande i
de flesta fall menar utredningen, att utbildning av personal for handhavan-
det av bekidmpningsmedel tillhorande den hogsta faroklassen lampligen
borde ombesirjas cemiralt av vixiskyddsamstalten och folkhalsoimstitutet.

Utredningen foreslir att auktorisation skall meddelas av lantbrukssty-
relsen i fraga om verksamhet, som huvudsakligen beror jordbruk, skogs-
bruk eller tradgardsskétsel, samt eljest av medicinalstyrelsen. Dessa myn-
digheter bor dven enligt utredningen iliggas att meddela nirmare bestim-
melser rorande forvarv av auktorisation.

Remissyttrandena

Forslaget om auktorisationstvang for anvandning av bekidmpningsmedel
tillhorande klasserna X eller A tillstyrkes eller limnas utan erinran av si
gott som samtliga remissinstanser. Ett flertal av dem understryker att for-
slaget ar valbetinkt.

Hushdllningssdllskapens forbund tillstyrker forslaget att utbildning for
auktorisation skall handhavas av sallskapen och vitsordar goda erfarenhe-
ter av de kurser, som redan givits i deras regi. Samtidigt framhaller forbun-
det angeligenheten av att sillskapen tilldelas erforderliga resurser for ut-
bildningsverksamheten, som vid gemomférandet av utredningens forslag
maste bli av visentligt storre omfattning dn hittills.

Foreningen Skdnes maskinstationer understryker att om till klass X hin-
fores allmant anvinda preparat av typen paration, DNOC in. fl. bér utbild-
ning for anvindning av X-medel meddelas pa det lokala planet, d.v.s. i
hushallningssillskapens eller lantmannaskolornas regi, di en cemtral ut-
bildning skulle medfora svérigheter.

Yiterligare ett antal remissinstanser bl. a. statens institut for folkhdlsan,
statens wvaxtskyddsanstalt och lantbruksstyrelsen menar att utbildnings-
och auktorisatiomsbehovet kan bli avsevart.

Handelskamrarna i Stockholm och Karlstad, ett par av hushdllningssdll-
skapen och Riksférbundet Landsbygdens folk uttalar att kompetenskraven
for auktorisation ej fir stillas alltfor hogt, dd en restriktiv instéllning kan
medfora, att vissa fran vixtodlingssympunkt onskvidrda och svérersittliga
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preparat inte kommer att anvandas av jordbrukare, som enbart utfor be-
kdmpning pa egna gérdar.

Av samma skil yrkar lamtbruksstyrelsen, att kravet pa auktorisation vid
hemmabetning med till klass A hinforligt medel skall hdvas genom undan-
tagsbestimmelser.

Hallands lins hushdllningssdllskap papekar, att dispensméjligheter fran
kravet pa auktorisation bor finnas, si att ett snabbt ingripande kan ske vid
hotande sarskilt sviarartade skadegorelser.

Forste stadsldkaren i Uppsala framhéaller som Onskvirt att hilsovérds-
nidmnderna erhaller befrielse fran auktorisationstvinget, di det galler be-
kampning av rattor, moss, sorkar och krékfaglar.

Riksférbundet Landsbygdens folk forutsitter att auktorisation for en
person pé en gard ar tillracklig, men finner det oklart om utredningen av-
sett detta eller auktorisationstvang for alla de personer, som pi en géird ar-
betar med bekimpningsmedel.

Skdnes handelskammare och Sveriges fréhandlareférening menar att
foljderna av genomfdrandet dr svéra att 6verblicka, di utredningen ej fram-
lagt forslag till klassificering av nu i marknaden forekommande preparat.
Skdnes handelskammare beffarar att om alltfor manga av de vanliga be-
kémpningsmedlen — exempelvis lidgprocentiga parationpreparat — hin-
fores till klass A, sid mdnga auktorisationer méste meddelas, att det kom-
mer att medféra praktiska svirigheter och olagenheter. Handelskammaren
menar, att man bor soka finna ett enklare satt att fi en fran sdkerhetssyn-
punkt acceptabel avgrinsning av rétten att anvinda bekdmpningsmedel till-
hérande denna klass och hénvisar till bestimmelserna i Danmark, dar yr-
kesman eller hos denne anstélld person édger ritt att amyinda ifrdgavarande
bekimpningsmedel.

Négra instanser diskuterar frigan om vilken myndighet som bor meddela
auktorisation.

Hushdllningssdllskapens férbund finner det sjalvklart att lantbrukssty-
relsen skall utfirda erforderliga anvisningar for utbildning men ifragasat-
ter i likhet med Jonkdpings ldns hushdllningssdllskap om icke meddelandet
av auktorisation borde handhavas av lokala myndigheter och limpligen av
linsstyrelserna, di férfarandet pa detta sitt skulle bli smidigare och komma
att handhavas av organ med god lokal- och personkinnedom.

Riksférbundet Landsbygdens folk menar att meddelandet av auktorisa-
tioner borde kunna anfortros hushallningsséllskapen.

Veterindrstyrelsen, statens veterindrmedicinska anstalt, viltforsknings-
radet samt Svenska jdagareforbundet yrkar att auktorisation for anvindning
av bekdmpningsmedel tillhorande klass X och A mot diggiljur och faglar,
som normalt inte hénféres till skadedjur, skall meddelas av veterinirsty-
relsen.

Statens veterindrmedicinska anstalt anser vidare att fiskeristyrelsen bor
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tilldelas befogenhet att meddela auktorisation for anvindning av s. k. fisk-
gifter.

Medicimalstyrelsen framhéller, att man bér undvika att onddigtvis ut-
oka grupperna av yrkesutévare med auktorisation och forordar att begrep-
pet »auktorisation» utbytes mot »tillstind». Styrelsen anfor vidare att till-
stdnden bér kunna aterkallas, om vederborande visat sig olimplig. Betrif-
fande kompetenskraven memar styrelsen att man jamte utbildning bér krdva
en ej alltfor ringa praktisk erfarenhet.

C. Handeln med bekampningsmedel

Gifitstadgeutredningen

Sem fBljd av forslaget om auktorisationstvang for anvandandet av be-
kampningsmedel tillhérande faroklasserna X och A méste dven handeln
med dessa medel regleras. Utredningen foreslir att endast den som #r be-
hérig att idka handel med gift skall figa riatt driva handel med némnda
bekdmpningsmedel.

Remissyiirandena

Alskilliga remissinstanser sdsom styrelsen for lumirukshogskolan och
statens lamtbruksforsék jamte dess ldrarkollegium, kommerskollegium,
fyra handelskamrar, Hushdllningssdllskapens férbund, ett hushdllningssdll-
skap, Sveriges handelstridgdrdsmdstareforbund, Sveriges lantbruksférbund,
Svenska lamtmdnnens riksférbund, Svensk spannmdlshandel, ekonomisk
férening, Sveriges fréhandlareférening och Sveriges yrkesfruktodliares riks-
férbund kritiserar utredningens forslag i ifragavarande avseende, Sarskilt
betonas att genom den foreslagna bestimmelsen nuvarande ritt till handel
med A-medel skulle beskiras i stor utstrackning till men for forbrukarna,
som &r beroende av snabbt tillgingliga bekimpningsmedel, samt att risker-
na med ytterligare handelsvigar vore smi, di det rér sig enbart om origi-
nalférpackade varor, som blott far utlimnas till person med behorighet att
handha medlen, Den allminna meningen hos de nimnda remissinstanserna
synes vara, att antingen bestimmelserna om handel med gift bér #ndras
eller att ett tilldgg till handelsbestimmelserna i bekidmpningsmedelsfdr-
ordnlngen bér gdras av sddan innebord, att tillstind kan meddelas for for-
sdljning av medel tillhdrande klass X och A, varvid fordringarna for sé-
dant tillstdnd icke bor sittas alltfor hoga.

Kemmerskollegium och fyra handelskamrar betonar, att genom den fore-
slagna fndringen av handelsbestimmelserna dven detaljhandlare med till-
riéicklig kompetens skulle ges en erforderlig mojlighet att erhélla tillstdnd
till fBrsdljning av ifrdgavarande bekimpningsmedel.

Sveriges fréhandlareférening hinvisar i sitt yttrande till motsvarande
danska bestdmmelser, diir det foreskrives att »Kemikaliekontrollen» pa
Landbrugsministeriets viigmar pa nirmare faststiillda villkor meddelar tids-
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beeriinsade tillstdnd for forsiljning av A-medel. Foreningen framhéller att
en olimplig och riskfull konsekvens av att inskrinka distributionsledet tll
att emifatta endast »grosshandlare» skulle bli, att tusentals férsédndelser per
post eller jarmvilg méste ske fran ett fital foretag till de manga auktorise-
rade forbrukarna.

Sveriges lantbruksférbund och Svenska lantminnens riksforbund y\trar:

Enbart de till Svemska Lantminnens Riksforbund (SLR) hbrande foi-
eningasna har ea 1 200 olika forsiljningsstillen, Irin vilka bekémpnings-
medel av faroklass A distribueras till forbrukarna, Offérutsedda kfaﬁé%a
parasitangrepp fOrutsiitter némligen att preparattillgdngarna &r snabbt till-
%'aﬁghga och utldmningsstillena miste dirfor vara manga och vil spridda.

et vore orimligt att krdva, att det pa varje sadant forsdljningsstille skall
finnas en fbrestindare, som fyller kraven pa behdrighet att driva handel
med gift. Bestimmelserna bor silunda avfattas s, att det blir praktiski
mbjligt att ifréga om handeln med bekimpningsmedel av faroklass A hén-
fora var och en av SLR-orgamisationens 22 cemtralféreningar och lantmanna-
forbund till grossistgruppen. Varje sidan forenings respektive forbunds
forestindare bér vara ansvarig for handeln inom foreningens hela verksam:-
hetsemrade. D4 det inom SLR-emgamisationen enbart &r fraga om handsl
med slutna originalfdrpackningar, synes en sidan ordning icke behéva in-
nebdra nigra risker.

Sveriges yrkesfrukitedlares riksférbund framhiller, att om uttedningens
forslag skall gemomfdras méste savil triidgirdsniringens och frukiedling-
ens ekenemiska forsiiljningsforeningar som jordbrukets cemtralfSreningar
och deras lokala kontor jamstillas med grosshandelsgruppen.

D. Betning och betat utsiide

Gillande bestimmelser

Betningsmedlen &r genomgdende giftiga, och flera innehaller gifter av
forsta klassen. Ndgra av de mest anviinda, vissa kvicksilverfibreningar samt
aldrin ech dieldrin &r mycket giftiga. Mimdre giftiga medel anvéindes f: B
foretridesvis till betning av oljevaxt- och tridgardsfréer. De dsyftade mye-
ket giftiga betningsmedlen far enligt gifistadgan inte begagnas for betning
om de icke dr av s8dan beskaffenhet, att de ger betat utside en firg, sem
tydligt avviker frén den obetade sidens. Med nimnda medel betat utséide far
saluhéllas, forsiiljas eller cljest dverlitas eller utlimnas endast | plombe-
rad och héllbar séiek, forsedd med paskrift av minst 10 centimeters héjd
oeh 15 eentimeters bredd, innehéllande i svart skrift pd r8d botten orden
yUtsiide, betat med gift. Varning mot dess anvindning till féda. Sieken fir
ej begagnas for ndgon vara, som ar avsedd att fortiras av ménniskor eller
husdjue» Betade kéksvixtfrder i forpackningar om hogst fem kg far emel-
lertid Gverlatas och utlimnas dven i vil slutna papperspasar med sérskild
phiskrift. Den citerade péskriften fir icke avligsnas eller utpldnas fran
siek, som anvéints till forvaring av utside, betat med beredning innehdllan-
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de aldrin, dieldrin eller kvicksilverforening; sidan siick fér ej heller be-
gagnas t1l férvaring av nagon vara, som ir avsedd att fortéras av ménnisker
eller husdjur.

De angivaa bestimmelserna avser froutside. Dirjimte giller, att vara
utgorande eller innehéllande kvicksilverforening ej mé begagnas for bet-
RiRg av potatis samt att potatis som betats med giftigt betningsmedel ej mé
saluhéallas, forséljas eller eljest overlatas utan att sarskilt tillstdnd erhallits
dartill.

Till férebyggande av forgiftning vid betning av utside med kvicksilver-
haltiga betningsmedel har arbetarskyddsstyrelsen utfirdat vissa anvis-
ningar. Dessa &r ndrmast avsedda for arbetsstillen, ddr betning av utséde
sker yrkesmissigt. For annat arbetsstille dar betning sker, fger yrkes-
inspekiéren i varje stirskilt fall bestimma, i vilken utstrickning anvisning-
arna skall tillimpas. Foreskrifterna innebar bl. a., att lokal, dér betning
sker eller betat utside fdrvaras, skall vara vil ventilerad och sval, samt att
utsugning med fldkt skall vara anordnad fran betningsapparaten pé sfdant
sdtt; att damm och dngor fran betningsmedlet och det betade utsédet i méj-
ligaste mén hindras att spridas i den lokal, dir apparaten &r uppstalid.

Gifistadgeutredningen

Utredningen understryker att vissa problem betriffande betningen kom-
mer att l6sas direkt genom de allminna bestimmelsera | bekdmpnings-
medelsforordningen. Vid registrering av betningsmedel bor det silunda an-
komma pa registreringsmyndigheten att tillse att medlet &siittes iimplig
paskrift och forses med sddant firgimne, att det forldnar det betade ut-
sddet tillrdekligt effektiv firg, samt att fran risksynpunkt oldmpliga bet-
ningsmedel ej registreras. De giftigaste registrerade betningsmedlen torde
vidare komma att hiinféras till faroklasserna X eller A, varfdr endast spe-
eiellt utbildad personal blir behorig att anviinda medlen. Utredningen fin-
ner det ej pdkallat med foreskrift angiende vilka firgdmnen som f&r an-
véndas 1 betningsmedlen. Visserligen har invandningar framforts met den
nu brukliga roda férgtonen & betad vara, di denna fargton #r forviixlings-
bar med béde dematureringsfirg for foderspannmal och den firg som kan
uppstd till f8ljd av angrepp av fusarier. Den storsta risken méste doek vara,
anser utredningen, att firgningen ej alls observeras. En forvixling mellan
dematurerings- och betningsfirgning ir heller inte aktuell d& det giiller
spannmal avsedd till méinniskoféda och far allmént anses mojlig att und-
vika, d4 uppmiérksamheten genom firgningen vil #r véekt.

Utredningen f8resldr, att yrkesmissig betning av spannmadl, potatis eeh
annat utsdde med betningsmedel tillhérande klasserna X, A eller B endast
ma utféras vid foretag, som erhdllit tillstdnd dartill av polismyndigheten i
orten efter hérande av vederborande yrkesinspektér. Vid tillstdndsgiv=
ningen bor hinsyn tagas till huruvida vederborande foretag har tillging

6 — Bihang tll riksdagens protokoll 1962. 1 sand. Nr 184
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till utbildad personal, limplig maskinell utrustning och sadana lekaler,
som kan anses betryggande i fraga om arbetarskydd och frdavare av for-
viixlingsrisker. Uttryckliga bestimmelser enligt tidigare diskuterade féi-
slag em avskilda lokaler for betning respektive forvaring av betat utsade
anser utredningen ej erforderliga, men forutsatter att yrkesinspektionen
skall ha mbjlighet kréiva sddana atgirder, dir de i det enskilda fallet kan
anses pakallade, Fragan bor bli foremal for individuell prévning i samband
med tillstdndsforfarandet.

Enligt utredningen #r nuvarande bestimmelser betriffande emballage
ech phskrift for betat utséide oftillriickliga. Man kan icke férutsétta, fram-
héller utredmingen, att en etikett av minimiméttet 10 X 15 centimeter blir
uppmiirksammad om den t. ex. ar fistad vid den sida av en 100-kilessdek;
s6M ir viind bert frén betraktaren. Erfarenheten visar, att etiketterna ibland
avligsnas frin siickarna och att dessa sedermera anvénds for att forvara
spannmél eller fodermedel. Nigon avgdrande forbéittring pa detta omrade
liir ieke kunna fOrviintas utan att paskriften sker direkt pa sdckmaterialet;
pé storre yta och pa tvA motstéende sidor. Det synes ocksd betydelsefulli, att
varningstexten fér en kortare utformning dn den som f. n. féreskrives: Ut
redningen anser det vidare erforderligt med en foreskrift om att emballage
f6r betat utsiide ej m4 anvdndas for annat dndamal men finner det ¢j ra-
tionellt att i forordningen intaga detaljerade foreskrifter om emballagets
ech paskriftens utformning. I stillet foreslas ett bemyndigande fér tillsyns-
myndigheten att utfiirda erforderliga bestimmelser, Utredningen under-
stryker, att kravet pd forvaring i vil mirkta sickar bdr upprétihallas icke
blett i friga om séckar med utséide for avsalu eller annan Sverlatelse utan
&ven vid 16ne- och hemmabetning.

Nfigon motsvarighet till nuvarande stadganden betridffande saluhéllande,
forstiljning och dverlitelse av betad vara foresldr utredningen ej, dd sékes-
hetskraven vid hanteringen av sidan vara synes kunna uppfyllas genom
noggranna bestimmelser om emballage och varningspéskrifter.

Remissyttrandena

Utredningens forslag om skarpta bestimmelser di det giller betning av
spannmél eller potatis pa beting eller for avsalu har tillstyrkis eller lémnats
utan erinran av si gott som samtliga remissinstanser.

Harndelskamrarna { Stockholm och Karlstad, Hushdllningssdillskapens fér-
bund, ett hushdliningssdllskap, Foreningen Bekimpningsmedels-Leverant-
rer samt Riksforbundet Landsbygdens folk betomar dock starkt angeldgen-
heten av att yrkesinspektionens provning i samband med tillstdndsgiv-
ningen sker efter sidana principer, att betningsverksamheten icke férsva-
ras och fbrdyras mer dn som ir oundgingligen nddvéndigt med hénsyn till
risksynpunkterna. Instanserna framhaller, att detta &r sérskilt betydelse-
fullt, d& betning i betydligt storre utstriickning &n utredningen angivit sker

vid smirre s. k. bygdekvarnar.
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Lantbruksstyrelsen framhaller, som tidigare nidmnts, att kravet p4 till-
stdnd for hantering av betningsmedel tillhérande klass A vid hemmabet-
ning bor hiévas genom undantagsbestimmelse, da eljest risk foreligger, att
sddana betningsmedel ej kan komma till anvindning vid hemmabetning med
allvarliga skdrdemedsiifttningar som foljd.

Svenska bygdekvarnars riksférbund kritiserar gemomgiende utredning-
ens forslag till skdrpta bestimmelser rorande betning och betat utside och
anser att utredningen baserat sitt forslag om tillstindstvang for yrkesmis-
sig betning pé felaktiga forutsidttningar. Forbundet hidvdar silunda att
70—80 % och ej sisom utredningen angivit 20 % av det spannmaélsutside
som anvinds inom landet dr hinforligt till si kallat hemmautside samt att
storsta delen déirav betas genom bygdickvaimarnas forsorg. Det ar enligt for-
bundet olampligt, att tillstind skulle givas av polismyndigheten i orten
efter hérande av vederbdrande yrkesinspektor, eftersom ménga av de fore-
tag som utfor betningen &r smaforetag och ej underordnade arbetarskydds-
lagen och yrkesinspektionens tillsynstjinst. Forbundet menar att for fort-
gdende utbildning och information vid betningsstillena redan nu ar vil
s&ujt bl. a, genom betningsmedelstillverkarnas resekonsulenter.

Om statsmakterna trots allt skulle finna det nddvandigt att infora eit
tillstdndstvang, foreslar forbundet att fordringarna for tillstimdsgivningen
baseras endast pd en anmilningsskyldighet till polismyndigheten i orten.
Nérmare prévning skulle endast aktualiseras for den héndelse verksam-
heten givit anledning till anmérkning i friga om arbetarskydd eller visad
nonchalans for gillande siikerhetsforeskrifter.

Riksférbundet Landsbygdens folk ifragasitter ocksi om ej tillstdnds-
tvanget lampligen kunde utbytas mot en anmilningsskyldighet.

Statens institut for folkhdlsan anser det av sakerhetsskil erforderligt med
en foreskrift om foérbud mot betning i lokal, vari for méanniskor avsedd
spannmal férvaras eller hanteras.

I fraga om utredningens uttalanden rérande firgning av samt emballage
och péskrifter for hetat utside formemar Svenska bygdekvarnars riksfér-
bund, att nuvarande bestimmelser pa ett tillfredsstillande sitt eliminerar
forgiftningsriskerna nér det giller manniskor, dock pa ett undantag nir,
nlmligen risken for forvixling av betat utside med dematurerad vara for
fodertindamal. Foérbundet anser att fragan om denaturering av brddsid
bor nérmare utredas och skulle dirvid framkomma att eosinfargning oméj-
ligen kan frangés, borde annan firg av varningskaraktar dn den réda fore-
skrivas for betat utsiide. Férbundet framhaller vidare, att de stora farorna
med betat utsiide beror pd den avsiktliga sammanblandningen av betad och
obetad vara, som tyvédirr kan forekomma pé girdar, d4 restpartier av betad
vara erhélles., Mot denna fara, papekas vidare, hjdlper aldrig s rigordsa
bestdmmelser. Férbundet vill dock icke motsiitta sig utredningens forslag
om pabud om sérskilt emballage med direkt dara tryckt paskrift sdsom
specialemballage for handelsutside men motsiitter sig av ekonomiska skl
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att motsvarande pabud dven skulle gilla emballage for 16nebetat eller hem-
mabetat utsdde.

Féreningen Bekdmpningsmedels-Leverantorer ifragaséatter ocksd om icke
I6nebetat utsdde &dven i fortsdttningen skulle kunna mérkas med s. k. var-
ningslappar.

Medicinalstyrelsen betonar vikten av att betad vara har en fran obetad
vara avvikande firg och anser att ett sddant krav tillgodosetts i utredning-
ens forslag, da det géller inom landet betad vara. Styrelsen betecknar det
som en brist att e¢j motsvarande bestimmelser foreslagits for importerad,
betad vara.

E. Bekimpnmgsmedelsrester i livsmedel

Giftstadgeutredningen

Giftstadgeutredningen framhaller att dess tidigare behandling av fragor
rorande giftiga bekdmpningsmedel framst har skett med utgangspunkt fran
de risker som ar forenade med sddana medel vid tillverkning, handel och
hantering. Hartill kommer de riskmoment, som kvarvarande rester pa be-
handlade exempelvis véaxter och véaxtdelar utgoér. Fragan har i olika sam-
manhang livligt uppméirksammats. D& det giller vixtskyddsmedel fore-
skrivs vid behov att i varningsforeskrifterna for en vara skall ingd uppgift
om senaste tidpunkten fér behandling med bekdmpningsmedlet fore skor-
den. Emellertid foreligger sma mojligheter till kontroll av att foreskrifterna
foljs, och 1 fraga om importerade gronsaker, utlandsk frukt och dylikt har
man dnnu sdmre grepp om situationen. Utredningen erinrar om att enligt
foreskrift i livsmedelsstadgan vara icke far saluhallas sdsom livsmedel eller
Overlamnas till annan for att anvdndas sdsom livsmedel bl. a. om varan till
foljd av fororening eller annan orsak kan antagas vara skadlig att fOrtira
eller eljest otjanlig till ménniskoféda. Den kvalitativa bestaimmelse, som héar
foreligger, bor enligt utredningen fa ett kvantitativt komplement savitt an-
gar bekdmpningsmedelsrester. Basen harfor skulle erhéallas, om till livs-
medelsstadgan fogades en bestimmelse att det skulle ankomma pa kom-
merskollegium att faststdlla den hogsta kvarvarande rest av bekdmpnings-
medel (restvarde) som skulle kunna tillatas & vara som saluhélles som livs-
medel eller 6verldmnas till annan for att anvdndas som livsmedel. Utred-
ningen erinrar om att for de beslut kommerskollegium skulle fatta rorande
tillatna restviarden for bekdmpningsmedel finns flera utlandska forebilder.
Ett omfattande arbete pa hithérande omrade har nedlagts bl. a. i Nederldn-
derna, Schweiz och USA.

Remissyttrandena

Flera remissinstanser uttrycker sin tillfredsstédllelse &ver utredningens
forslag. Statens vixtskyddsanstalt betonar, att rutinméssiga restviardeanaly-
ser bor genomforas for att bestammelsen skall fa effekt. Vidare framhaller
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velerindrsiyrelsen och Sveriges veterindrforbund, att foreskriften icke bér
avse endast vegetabiliska livsmedel utan dven sidana av animaliskt ur-
sprung sisom mjolk och sgg.

Kommerskollegium anser, att en sidan uppgift som att faststilla den
hégsta kvarvarande rest bekdimpningsmedel, som ma forekomma i livsme-
del, ieke laimpligen bor anfortros kollegium. Skulle sa likviil anses bora ske,
ér det angeléiget med en foreskrift om att beslut skall fattas i samrad med
folkhélsoimstitutet och medicinalstyrelsen.

Depantementschefen

Frigan om bekiémpningsmedlens stillning och behandling intar en cen-
tral plats i gifistadgeutredningens betinkande. Deita torde sammanhinga
med att bekdmpningsmedlens anviindning niistan utan undantag direkt
grundas pa medlens giftiga egemskaper och att man darfor bland dessa Ater-
finner manga synnerligen toxiska varor, att bekimpningsmedlen nu regle-
ras av ett flertal olika férfattningar och att en rad myndigheter har att be-
fatta sig med frAgor som ror medlens anvindning. Genom att sammanfatta
de bestdimmelser som skall gilla for bekimpningsmedel inom ramen f6r
en sérskild lagstiftning anser utredningen, att reglerna for bekdmpnings-
medlens anvéndning och handhavande i 6vrigt kunnat géras mer enhetliga.
Vidare har man kunnat fa en ordning, som bittre &in nu ger utrymme f5r eft
adekvat utnyttjande av olika medel, frin de mest toxiska till sidana, som
inte medfor ndgra ndimnvirda skadliga biverkningar. De 1sningar utred-
ningen anvisat bygger pd en individuell prévning av varje preparat och en
differentiering av handelsvigar och avnimarkretsar. Sdlunda foreslés att
inget bekdmpningsmedel skall f4 anvindas eller overlitas utan att ha god-
kiéints vid en sdrskild registreringsprocedur. Harvid skall sddana medel hél-
las tillbaka, som #&r sd giftiga eller eljest bedoms kunna medfSra si skadlig
verkan p4 ménniskor, husdjur, vilt eller nyttovixter, att de inte 1dmpligen
bor anvéndas som bekdmpningsmedel. Registreringen skall inte innebéra
négon garanti i friga om verkningsvirde men inget preparat far registre-
ras, som pd grund av bristande effektivitet 4r uppenbart otjinligt fér upp-
givet &ndamél. Gemom att godlkiinda preparat vid registreringen placeras i
olika faroklasser, utredningen foreslir fyra sadana, styrs de farligaste med-
len via mera kvalificerade handelsvigar till sidana personer, som pd grund
av speciell utbildning och erfarenhet erhallit tillstind att anvinda dem,

Prineiperna for utredningens forslag har allmint godtagits vid remissbe-
handlingen. Endast i enstaka yttranden forekommer erinringar. For egen
del &r jag overtygad om att den foreslagna registreringsplikten, omffattande
samtliga bekimpningsmedel, pa ett verksamt sitt skall undanrdja olidgen-
heter, som nu féreligger pa férhandenvarande omrade. Likas& syns det mig
innebira elt klart framsteg, att de farligaste medlens anvidndning anfértros
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en begréinsad grupp personer med vissa kvalifikationer. Négon egentlig
prévning av medlets effektivitet bor inte inrymmas i registreringsprocedu-
ren. Dock ter det sig rimligt, att som utredningen foreslagit registrering inte
beviljas om medlet &r uppembart otjinligt for sitt &ndamil. Gemomgéende
forefaller mig salunda utredningens forslag pa ett smidigt sétt tillgodose sé-
vill sdkerhetskravet som niringslivets intressen.

I ett par av huvudfrdgorna har jag funnit skil for vissa jaimkningar, S&-
lunda har jag i friga om den foreslagna klassindelningen i likhet med medi-
cinalstyrelsen, veterindrstyrelsen och folkhilsoimstitutet ansett det befogat,
att de bada hogsta faroklasserna sammanslas. Jag forordar vidare, att klas-
serna ges annan bendmning, ndmligen sifferbeteckmingarna 1, 2 och 3, Héx-
igenom undviks befarade forvaxlingar med de klassbeteckningar, som for
nédrvarande ir under inarbetande inom fargindustrin.

Bettrédffande handelsvdgarna har utredningen foreslagit, att bekdmpnings-
medel tillhérande de bada hogsta faroklasserna, som jag nyss fBreslagit
skola sammanslas, skulle fi tillhandahallas endast av den som #&r beho-
rig att idka handel med gift. Defita forslag har ront atskillig kritik frén
myndigheter och organisationer pa handelns och jordbrukets omréden. 1
stort sett har man dirvid menat, att dtkomsten av medlen genom den fore-
slagna ordningen skulle onddigtvis forsvdras. Jag har sétillvida funnit
mig béra tillmétesgd de framforda sympunkterna, att jag forordar ett
stadgande enligt vilket bekdmpningsmedel av klass 1 ma tillhandahéllas
#iven av annan som erhdllit sarskilt tillstdnd dirtill. Hérvid réknar jag
med att dylika tillstdind kommer att meddelas en vidare krets &n vad fal-
let blir i friga om handel med gift. Samtidigt vill jag betona, att tillstdnd
dock bor ges med en viss restriktivitet. Endast om handeln begrénsas till
fowsdlljningsstéllen med personal, som kan forvintas ha sérskild ansvars-
kéinsla och som éger elememtara kunskaper om medlen, torde man i prakti-
ken uppné erforderlig Atstramning i anvandningen av de farligare medlen.

Harefter vill jag nagot uppehalla mig vid frigan om sarskilt tillstdnd som
villkor for anvéindning av de starkaste bekampningsmedlen och den utbild-
ning som skall krivas for sadant tillstind. Utredningen har réknat med att
anvindning av nigra enstaka av de allra farligaste medlen skall forbe-
héllas personer, som utbildats vid vixiskyddsanstalten och statens institut
for folkhilsan. I dvrigt avses att utbildningen skall meddelas vid regionalt
anordnade kurser, i regel i hushallningssillskapens regi. Kursernas lingd
forutsatts bli begrinsade till nigra dagar, hogst en vecka. Tillstdnd for
verksamhet, som huvudsakligen beror jordbruk, skogsiruk och tridgérds-
skotsel, skall enligt forslaget meddelas av lantbruksstyrelsen samt eljest av
medicinalstyrelsen. Utredningen understryker vikten av att behovet av
fortbildning tillgodoses. I stort sett torde giftstadgeutredningens uttalanden
kunna tjina som riktlinjer vid systemets uppbyggnad. Jag vill endast till-
ldgga, att det syns mig angeldget, att Gvergingen till den nya ordningen
sker s& smidigt som mojligt. I viss mén torde &ndringarna f4 genomfbras
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successivt. Detta sammanhinger med att det kan erbjuda vissa svérighe-
ter att frin borjan efffektivt tillgodose utbildningsbehovet. En utvdg kan
mojligen vara att tillstindsgivningen till en bGrjan sker relativt liberalt
men att giltighetstiden blir starkt begrinsad. Fortsatt tillstind kan seder-
mera goras beroende av att anordnad utbildning tillgodogjorts och av att
praktisk lamplighet visats.

En fréga av speciell art och sirskild vikt dr hur betning av utsidde och
handhavande av sidant utside skall kunna ske med mindre risker &n nu.
Eftersom alltjaimt mycket giftiga kvicksilverforeningar spelar en stor roll
vid betningen, ar det uppenbart, att kunskaper, noggrannhet och ansvars-
kiinsla miéste prigla verksamheten. Det torde knappast med fog kunna géras
gillande, att det ar betungande for yrkesutévaren, att samhillet genom ett
tillstdndsforfarande pétar sig ansvaret for att vissa minimikrav fran siker-
hetssynpunkt ar tillgodosedda vid yrkesmissig betning med farligare bet-
ningsmedel. Om avskilda lokaler genmerellt kravdes vid betning skulle det
mdjligen kunna anses som betungande. Jag anser emellertid, att sddant
krav i fraga om lokalerna inte bor stillas upp. Siirskilt vid mindre foretag
torde ofta en betryggande ordning kunna uppritthillas, dven om speciella
lokaler for betningen saknas.

Det torde vara obestridligt, att emballaget for betat utside spelar en stor
roll som skadeférebyggande faktor. De nuvarande bestimmelserna om méirk-
ning av emballaget ar emellertid inte tillfredsstillande, eftersom de in-
rymmer mdjlighet att blott isatta sidana etiketter, som genom placering
och omstindlig text foga uppmirksammas. Tack vare utvecklingen pé for-
packningsomréidet bor det numera finnas goda méjligheter att utan nagon
storre kostnad erhdlla engingsemballage med tydligt framtridande varaktig
text. Jag anser det betydelsefullt att sidant emballage utan undantag kom-
mer till anviindning. Det bor emelllertid ankomma pa tillsynsmyndigheten att
utfirda de nirmare foreskrifterna hirom.

Den s. k. hemmabetningen berdrs inte av det foreslagna tillstindsforfa-
randet. Dock dr det sjilvfallet, att i den mén siddana betningsmedel skall
komma till anvindning, som dr bekampningsmedel av forsta klassen, bet-
ningen endast fir utféras av den som ar behorig att anvédnda sédant medel.

Med hinsyn till dels den foreslagna skarpningen av emballagefGreskrif-
terna och dels mojligheterna att i samband med registrering ge foreskrifter
om betningsmedel — exempelvis angdende fargimnestillsats och anvénd-
ningsomride — synes mig nigon motsvarighet till nu gallande stadgande
om saluhdllande, forsaljning och Gverlatelse av betad vara ej erforderlig.

Vad slutligen angfr forslaget att livsmedelsstadgan skall kompletteras
med ett stadgande om hogsta méngd tillatet restviarde av bekimpningsmedel
i livsmedel finner jag att en sidan atgird bor vidtagas. Beslut i dylika fira-
gor torde bora fattas i samma ordning som nu galler for tillsatser till livs-
medel, dvs. av kommerskollegium i samrdd med medicinalstyrelsen, vete-
rinérstyrelsen och statens institut for folkhilsan.
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IX. Vissa for varugrupperna gemensamma friagor
A. Deklarationsplikt

Gillande bestimmelser

Enligt giftstadgan géller i frdga om savidl forsta klassens som andra
klassens gifter, att forpackningen vid utldamnande skall vara asatt paskrift,
innehallande bl. a. giftets bendmning. Utgor giftet lakemedel, skall benam-
ningen dirvid anges enligt bilaga | respektive bilaga 2 till giftstadgan.
Finns ej dylik bendmning upptagen i bilagorna, skall anvéndas sadan
bendmning, som antingen &r bildad pa sétt, som framgar av bilagorna, eller
ocksd ar godkdnd i sérskild ordning. Diarjamte ges i skilda forfattningar
speciella deklarationsforeskrifter for de olika varugrupperna.

Inneborden av stadgandena ar i huvudsak foljande.

1. Likemedel som &r forsta eller andra klassens gifter eller apoteksvaror
skall vara fullstandigt deklarerade.

2. Likemedel upptagna i apoteksvarustadgans bilaga III skall vara kva-
litativt samt da sd sérskilt angives i bilagan dven kvantitativt deklarerade.

3. Bekdmpningsmedel, innehéllande forsta klassens gift, skall forses med
uppgift om namn och méingd pa ingdende forsta klassens gift.

4. Vixtskyddsmedlen skall forses med av vaxtskyddsanstalten faststédlld
uppgift om admnestypen pa de verksamma bestidndsdelarna i medlet samt
om arten av diri ingdende tillsats- och 16snings- eller uppslamningsmedel.

5. Bensolhaltiga beredningar skall férses med uppgift om att beredning-
arna innehaller bensol.

6. Arsenikhaltiga farger skall férses med uppgift om att varan ar arsenik-
haltig.

Lakemedelsutredningen

Lakemedelsutredningen uttalar att savil kvalitativ som kvantitativ de-
klarationsplikt bor gilla for samtliga ldkemedel och menar att detta vil
Overensstimmer med det alltmera framtrddande intresset for konsument-
upplysning och i olika sammanhang framforda krav pa varudeklaration
betriaffande skilda slag av forbrukningsartiklar. Utredningen framhaller
dven att myndigheternas arbete att overvaka den fria likemedelsmarkna-
den underlittas om deklarationsplikten blir restlost géllande.

Giftstadgeutrednincren

Giftstadgeutredningen erinrar om att krav pa skérpta bestdmmelser ro-
rande deklaration av hilsofarliga varors sammansittning vid upprepade
tillfallen rests i riksdagen och ldmnar en utforlig redogorelse ddarom. Senast
upptogs salunda berérda fradga motionsvis ar 1958.

Utredningen framhaller att tre grupper av giftiga varor, ndmligen like-
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medlen, de giftigare bekdmpningsmedlen och vaxtskyddsmedlen, dr under-
kastade total eller partiell deklarationsplikt och memar att avsaknaden av
foreskrifter i sddant hinseende, ndr det giller andra giftiga varor, ar be-
tédnklig, da bristande kunskap om en giftig varas art eller sammansattning
minskar mdjligheterna att effektivt skydda sig mot dess eventuella skade-
verkningar. Det sagda torde frimst gilla inom arbetarskyddet, men négon
skarp Overgdng mellan forhillanden i olika miljéer synes hirvidlag inte
foreligga. Utredningen foreslér darfor att hilsofarlig vara vid utlimnande
skall foérses med uppgift om vilket eller vilka innehéllsimnen som for-
lanar varan dess hélsofarliga egemskaper. Utredningen anser dock att dis-
pens frdn dessa bestimmelser bor kunna ges av tillsynsmyndigheten, om
det for en viss vara eller grupp av varor uppenbarligen skulle vara varde-
lést att deklarera ingdende giftigt imne och vederborande tillverkare pa
annat fullt betryggande siatt lamnar erforderliga upplysningar, exempelvis
genom négon for varugruppen enkel och karakteristisk markning. Utred-
ningen komstaterar att detta forslag i allt visentligt Overemsstimmer med
ett av arbetarskyddsstyrelsen i november 1960 for Kungl. Maj:t framlagt
forslag till bestimmelser om deklaration.

En motsvarande reglering foreslir utredningen dven for bekimpnings-
medlen. DA det vidare torde ligga i konsumentens intresse att diga kinne-
dom om namn pid och mingd av verksamma bestindsdelar i ett bekdmp-
ningsmedel, foreslir utredningen att sddana uppgifter skall anges 4 med-
len. For praktiskt taget alla vixtskyddsmedel galler redan nu sidan dekla-
rationsplikt.

Remissyttrandena

Likemedelsutredningens forslag att den fullstindiga dekdarationsplikten
for likemedel skall utvidgas att restlsst avse alla sidana medel har
icke foranlett erinran vid remissbehandlingen.

Giffistadgeutredningens forslag om kvalitativ deklarationsplikt for i
hélsofarliga wvaror ingiende gifter och vadliga imnen med méj-
lighet for tillsynsmyndigheten att medgiva undantag fran detta stadgande
har foranlett uttalanden fran ett flertal remissinstanser.

Forslaget tillstyrkes eller godtages i princip av arbetarskyddsstyrelsen,
lamsstyrelsen i Giivle, weterindrstyrelsen, statens veterindrmedicinska an-
stall, Sveriges kemiska industrikontor, Apotekarsocieteten, Sveriges indu-
striférbund, Féreningen Sveriges droghandlare, Sveriges hantverks- och in-
dustriorganisationer, Mélavmdstarnas riksforening, Svenska mdlareforbun-
det, Svenska arbetsgivareféreningen och Kemisk-tekniska fabrikantférbun-
del. Flera av dessa instanser uttrycker sin tillfredsstallelse dver forslaget.
Lénsstyrelsen i Givle uttalar exempelvis, att betydelsen av en pa ldmpligt
gétt avfattad och utmérkt deklaration icke kan nog vérderas.

Arbetarskyddsstyrelsen anser att forslaget tillsammans med foreskrif-

6* — Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 sand. Nr 184
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terna om varningspéskrift visentligen fir anses tillgodose det behov av
foreskrifter om deklarationsplikt, som styrelsen tidigare framlagt samt
delar utredningens uppfattning att bestimmelserna bér ingd i giflagstift-
ningen och ej i arbetarskyddslagen.

Mediicinalstyrelsen, statens farmacevwtiska laboratorium, handelskamma-
ren i Gavle, Sveriges farmacevtforbund, Landsorganisationen i Sverige och
Svenska fabriksarbetareforbundet payrkar skiirpta bestimmelser med kvan-
titativ deklarationsplikt. Handelskammaren i Gévle memar hdrvid att ut-
redningens forslag innebar ett avsteg frin utredningens forklaring att den
i friga om deklarationsplikt i allt visentligt star pid samma stindpunkt som
arbetarskyddsstyrelsen. Landsorganisationen i Sverige och Svemska fabriks-
arbetareférbundet framfor liknande sympunkter. Ovriga av de instanser
som Kr#ver kvantitativ deklaration framhaller att denna ir av stbrsta be-
tydelse sévil da det galler att forebygga som att behandla skador.

Mediicinalstyrelsen anser att deklarationsplikt bor inforas for alla varor
i vilka gift eller vadligt dmne ingér dven om varan i och for sig ej utgodr
hélsofarlig vara. Styrelsen betomar att detta ar visemtligt for att uppréit-
hélla ordning och reda vid tillimpningen av giftlagstiftningen samt att det
undexiiiigtar tillsynen av dess efterlevnad. Styrelsen finner icke att hdnsyn
till fabrikshemligheter bor tagas i detta sammanhang samt hidnvisar
till det intresse, varmed konsumentupplysningen numera omfattas, Styrelsen
framhéller ocksé att erfarenheterna fran giftinformationscentralen vid kare-
linska sjukhuset visar, att det kan vara forenat med stora svérigheter, att
frAn vissa tillverkare erhédlla erforderliga upplysningar rérande ett prepa-
rats sammansittming.

Handelskamrarna i Stockholm och Géteborg, Sveriges firgfabrikanlers
[forening, Sveriges fdrghandlares riksforbund, Sveriges speceri- och lamt-
handlareférbund samt Foreningen Bekimpningsmedels-Leveranidrer anser
att deklarationsplikten inte fyller nigot behov.

Kemisk-tekniska fabrikantforbundet ir av samma mening men vill inte
motisiitta sig genomfiGrandet av utredningens forslag.

Sveriges fédrgfabrikanters forening, Sveriges firghandlares riksférbund
och Sveriges speceri- och lanthandlareforbund anser att skyldigheten med-
for olagenheter.

Betriiffande mdjligheten till undantag fran deklarationsplikten siiger sig
arbetarskyddsstyrelsen ha funnit att utredningen i princip intagit samma
standpunkt som styrelsen i sitt forenimnda forslag till foreskrifter i &mnet,
enligt vilka hiilsofarlig vara i stillet for deklaration skulle kunna firses
med viss godkind mirkning, som anger varans farlighetsgrad, t. ex. sidan
bokstavsbeteckning som Sveriges fargfabrikanters forening bérjat tillimpa
fr. 0. m. den 1 juli 1961.

Aven Sveriges kemiska industrikontor, Sveriges industriférbund, Sveriges
hantverks- och industriorganisationer, Mdlarmdstarnas riksférening,



Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dr 1962 171

Svenska mdlareférbundet samt Svenska arbetsgivareféreningen synes utgh
frén att den av arbetarskyddsstyrelsen niimnda mérkningen f&r fiirger skall
kunna ersitta deklarationsplikt.

Handelskamrarna i Stockholm och Géteborg samt Féreningen Bekémp-
ningsmedels-LeverantSrer betomar att det betriiffande Atskilliga varugrup:
per terde vara fullt tillrickligt, om varan forses med uppgift om de skydds-
atgérder som skall vidtagas vid anvindning eller med annan limplig vas-
Ringstext. Midjligheterna till dispens fran den stringa deklarationsskyldig:
heten syns dessa instanser alltfor sma. Vastergstlands och Nerra Hallands,
Ostergdilands och Sédermanlands samt Skdnes handelskamrar understry-
ker att dispensméjligheterna bor utnyttjas, si att ef alltfér stora svirig:
heter uppstéir for fabrikanterna.

Apotekarsocieteten anser diremot, att deklarationsplikten Hr av sd steF
betydelse att mojligheter till dispens fran denna ej bér finnas.

De av utredningen foreslagna deklarationsforeskrifterna f6r b ek i in p-
miAgsmedel har godtagits av samtliga remissinstanser utem Fgr-
eningen fér allmdn hdlsovdrd som omskar en komplettering. Féreningen
anser att i bekdmpningsmedlen ingdende tillsatsimnens art och méngd bér
asdttas medlen, dd upplysning hirom kan vara av allra stérsta virde vid de
tillfallen d4 medel maste viljas alltefter saneringsobjektens karaktir, som
fallet exempelvi ar betriffande rattibe kmpmimgsmedlen.,

B, Varningspaskrift
Gillande bestimmelser

Enligt giftstadgan skall diri avsedda varor vid utlimnande vara férsedda
med varningspéskrift, 1 stadgans huvudtext fdreskrives vissa generella
paskrifier ssom ordet »Gift» for samtliga forsta klassens gifier samt pé-
skriften »Forvaras odtkomligt for barn. Paskriften fir ej avliigsnas, utplé-
Ras eller eljest gbras oldsligs, vilken med vissa undantag #r obligatorisk for
sdvil forsta som andra klassens gifter. I gifistadgans bilaga 2 meddelas i
ster utstrickning bestimmelser om kompletterande i vissa fall myeket ut-
forliga péskrifter, vilkas huvudsakliga funktion dr att upplysa oeh varna
forbrukare med hinsyn till de forgiftningsrisker, som &r fSrbundna med
varernas anvéndning, Vidare skall enligt gifistadgan vissa farliga bekiimp-
ningsmedel, som medicinalstyrelsen bestimmer, vara Asatta ett av styrel=
sen faststillt mirke, utmirkande varans karaktir av starkt gift. Midirket i
friga &r foisett med en dddskalle samt orden »Strkt gift» allt i vitt tryek
pa svart botten.

Speciella bestimmelser om varningspéskrifter for likemedel ges i medi-
einalstyrelsens kungdrelse den 20 maj 1947 (MF nr 75) angdende fbrord-
nande och utlimnande av likemedel fran apotek in. in.

Sem tidigare nidmnts faststilles enligt vixtskyddskungérelsen speeiella
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vamingspaskrifter for vaxtskyddsmedel i samband med registreringen av
medlen, i den méan e¢j tillrickliga bestimmelser om paskrift givits 1 gift-
stadgan.

Rorande den typografiska utformningen av varningstexter foreskriver
giftstadgam att texten skall vara tydlig och i 6gonen fallande. I vissa fall
foreskrives att texten skall anges i framtradande skrift.

Lakemedelsutredningen

Lakemedelsutredningen framhéller att lakemedelsforordningen ej bor
tyngas med detaljforeskrifter om varningspaskrifter utan att medicinal-
styrelsen bor dldaggas att meddela erforderliga bestammelser hdrom.

Giftstadgeutredningen

Giftstadgeutredningen anser det vara av storsta vikt att den enskilde vid
hantering av en hilsofarlig vara genast blir uppméarksammad pa att varan
han handskas med ar hilsofarlig. I detta syfte foreslar utredningen att en
enhetlig »signalmérkning» (ord- eller figurméarkning) infores for hela varu-
omradet. Av denna méarkning bor framgd, om varan dr hénforlig till gift
eller vadligt @&mne. Utredningen foresldr vidare att vadliga @mnen vid ut-
lamnande skall vara forsedda med uppgift om de med varan férenade ris-
kerna i form av kortfattad varningstext. Utformningen av denna bor dock
enligt utredningen ej faststdllas genom bindande foreskrifter, da erfaren-
heten visat att adekvata varningstexter endast kan erhdllas om hénsyn
tages till de enskilda preparaten, d& siddana faktorer som halt av toxiskt
amne, beredningsform, forpackningsform och anvidndningsomrade med nu-
varande utveckling spelar allt stérre roll vid bedémningen av riskerna vid
en varas anvindning. Utredningen anser att ansvaret for varningstextens
utformning bor vila pa tillverkaren. Lampligen borde dock tillsynsmyndig-
heten da sa anses erforderligt publicera véigledande exempel pa ldmpliga
varningstexter exempelvis i samband med kungodrandet av védgledande for-
teckningar 6ver gifter och vadliga d&mnen.

Utredningen framhaller vidare att krav bor stédllas pa att all obligatorisk
text pa savil hélsofarliga varor som bekdmpningsmedel genom typografi,
layout och farg klart skall skilja sig fran ovrigt tryck pa forpackningarna.
Samtidigt skall fortfarande gélla att texten skall vara tydlig och fram-
tridande.

Remissyttrandena

Lakemedelsutredningens forslag i forevarande avseende har icke foran-
lett ndgon erinran fran remissinstansernas sida.

Vad betriffar giftstadgeutredningens forslag har dessa i huvudsak god-
tagits av remissinstanserna. Nigra har i sina uttalanden sérskilt betonat
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vikten av att varningstexter fran typografisk synpunkt maste f4 en klar
och tydlig utformning.

Férslaget att varningstexterna for vidligt dmne ej nidrmare skall preci-
seras 1 gififsrordningen har diskuterats av flera instanser, varvid féljande
synpunkter framforts. Arbetarskyddsstyrelsen hinvisar till utredningens
uttalande, att det ej foreligger nagra formella hinder for att man, i den ut-
strickning sd befinns erforderligt, i tillsynsmyndighetens kungdrelse med
viigledande forteckningar over gifter och vadliga 4mnen jamte vissa miérk-
ningsforeskrifter preciserar vissa varningstexter for sarskilt angivna varer,
och understryker att ett sidant forfarande kan bli erforderligt i manga fall.
Aven handelskamrarna i Stockholm, Géteborg, Karlstad samt i Norrbottens
och Vdstmanlands ldn, Sveriges standardiseringskommission, Sveriges
fdrgfabrikanters férening, Sveriges fiarghandlares riksférbund, Sveriges
speceri= och lanthandlareférbund, Foreningen Bekampningsmedels-Leveran-
torer, Sveriges grossistforbund och Kemisk-tekniska fabrikantférbundet
ifragasatter om det inte ar nédvandigt med négot klarare bestiimmelser om
hur mirkningen skall ske. Harvid framhilles att det foreslagna systemet
har mycket stora fordelar jamfort med nu gillande system, men att om till-
verkarna tillimpar olika varningsmirkning for en och samma vara, méste
detta bli otillfredsstillande sivil frin allminhetens sympunkt som fran
konkurrenssynpunkt. Négra av de nimnda instanserna foresldr, att till-
synsmyndigheten i samrdd med branschorganisationerna skall utfirda nér-
mare bestimmelser.

Handelskamrarna i Stockholm och Karlstad, Sveriges kemiska industri-
kontor, Sveriges firgfabrikanlers forening, Sveriges fdrghandlares riksfér-
bund, Sveriges speceri- och lanthandlareférbund samt Kemisk-tekniska
fabrikantférbundet framhéller att, di tillsynsmyndigheten meddelar bin-
dande beslut i fragor om huruvida en vara utgér hilsofarlig vara eller ej,
myndigheten samtidigt bor ldmna uppgift om limplig varningstext,

Kommerskollegium, som funnit det svirt att taga stillning i frigan, be-
gréinsar sig till en hemstillan att de av niringsorganisationerna framférda
synpunkterna métte beaktas.

Sveriges lawtbruksforbund och Svenska lamtminnens riksférbund fram-
héller att gifivarningarna bor utformas si att de icke kan asidosdittas utan
civilrattsliga pafoljder.

Arbetarskyddsstyrelsen foreslir att dven den foreslagna sigmalmérk-
ningen for gift skall kompletteras med en varningstext, som anger pa vad
sétt varan dr farlig och hur man skall skydda sig mot riskerna.

Sveriges standardiseringskommission erinrar om, att standardiserings-
kommissionen faststillt svensk standard for markering av varning for
personskada.
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C. Forvaring

Gillande bestammelser

Giftstadgans foreskrifter om forvaring dr sammanvidvda med foreskrifter
om emballage och mirkning. Vad angéar bestimmelser, som mer direkt tar
sikte pa forvaringen géller, att gift av forsta klassen pa fabrik och inom
grosshandelsforetag skall forvaras inldst. Nyckel till forrddet far endast in-
nechas av den ansvarige forestdndaren for rorelsen eller av annan, som av
vederboérande myndighet fatt sédrskilt tillstdnd att inneha nyckel. Om gift av
andra klassen sédgs endast, att det inom sadana lokaler, som nyss sagts,
skall forvaras pa lampligt sétt. For enskild person giller betrdffande alla
slag av gifter, att de skall forvaras sa att de inte kan dtkommas av obehorig.
For alla, som innehar gift, oavsett om det &r i tillverknings-, handels- eller
forbrukningsledet, géller, att sérskild uppmairksamhet skall dgnas att gif-
tet icke forvidxlas med andra varor, sérskilt varor avsedda till fortdring. Fore-
skrifterna till skydd mot sddan férvixling ar utformade pa nagot varierande
sétt for de olika kategorierna.

Lakemedelsutredningen

Lakemedelsutredningens forslag till foreskrifter om férvaring ansluter
néra till de bestimmelser, som finns i gillande giftstadga. Detta innebdr i
frdga om forvaring inom lokal, dér likemedel tillverkas, forpackas, halles i
lager eller saluhalles, att olika regler skall gilla for giftiga och icke giftiga
ladkemedel. Under icke yrkesmaissiga forhallanden skall didremot enhetliga
bestdmmelser tilldmpas.

Giftstadgeutredningen

Enligt giftstadgeutredningens forslag skall hélsofarlig vara, som lager-
halles for yrkesmissig anviandning eller 6verlatelse, forvaras pa lampligt sétt
och vara forsedd med uppgift om varans bendmning. Gift skall forvaras av-
skilt fran andra varor och under lds. Vadligt &mne skall forvaras avskilt
fran varor avsedda till fortdring. I 6vrigt ldmnas i stort sett frihet att ordna
detaljerna pa sitt som kan vara d&ndamalsenligt i det enskilda fallet. Det béa-
rande skilet for avsaknaden av detaljbestimmelser ir, att det inom en in-
dustri och ibland &dven eljest under yrkesmaéssiga forhdllanden kan vara
sékerhetsbefrimjande med korta fantasibendmningar pa nagra fa anvéinda
varor i stédllet for langa kemiska namn. Giftférordningen bor icke ldgga hin-
der i viagen for anvindande av sddana bendmningar inom ett foretag.

Mera ingadende har giftstadgeutredningen behandlat frigan om forvaring
under icke yrkesmissiga forhallanden, séarskilt forvaring i hemmen. D&
trots giftstadgans bestimmelser frekvensen av olyckstillbud och olycks-
fall till foljd av att barn atkommit gifter 4r hog har pa giftstadgeutred-
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ningens uppdrag experten hos utredmingen, professorn Ragmar Berfen-
stam under medverkan av medicine licentiaten Jan Beskow genomfdrt en
filtundersdkning for studium av giftforvaring hos smabarnsfamiljer.

Undersdkningen omfattade ett representativt urval av familjer med barn
i 1—2-frsfldern 1 en mellansvensk stad. Totalt intervjuades 206 familjer.
Hérvid framkom, att praktiskt taget alla (96 %) hade likemedel eller tek-
niska preparat, som var mer eller mindre giftiga. Endast hos 21 familjer
kunde man anse, att forvaringen av gifterna var ordnad pi ett godttagbart
siitt. Uppenbart dr, att det brister Atskilligt i friga om foriildrarnas forstdel-
se for nddvindigheten att forvara giftiga varor oitkomligt fér barn. Det
torde i sjilva verket kunna péstas, att bestimmelserna i giftstadgan dag-
ligen Svertréides i mycket stor skala. Det enda sikra skyddet mot smabarns-
forgifiningar &r att gora det fysiskt omdjligt for barnen att komma i kon-
takt med giftet. Den bokstavliga efterlevnaden av foreskriften »Férvaras
ofitkomligt for barn» dr darfor av avgorande betydelse, Det visar sig ocksé,
att bostédernas fasta anordningar for forvaring av giftiga preparat upp-
visar brister 1 ett stort antal fall. Varken lisbart stidskap eller lasbart skap
under diskb#inken fanns i 60 % av hemmen. Ammndirkningsvért &r, att mer
#n hiilften av de besdkta bostaderna, som byggts sedan 1945 (147 bestddex),
saknade ndgon eller bdda av nyssnamnda sakerhetsanordningar, I 16 hem
fanns séirskilda medicinskdp, men i 6 fall anvindes dessa skép ej for avsett
andamal.

Giffistadgentredningen finner att den ommimnda undersékningen klart
ger vid handen, att allménhetens forvaring av giftiga varor inte motsvarar
ens 14gt stdllda ansprak pa sdkerhet. Utredningen menar dock att man hér
stér infbr ett séikerhetsproblem, som knappast kan 16sas genom ytterligare
foreskrifter | giftlagstifiningen. Vad som erfordras ir en starkt intensifie-
rad upplysning samt aktiva atgarder for att dstadkomma siikra férvarings-
utrymmen, som genom utformning och placering verkligen blir anvénda.
Utan att framlidigga ndgot konkret forslag framhiller giftstadgeutredningen
det diirfor som elt angeliget onskemal, att det allmdnna pd ldmpligt sétt
stbder upplysnings- och forskningsverksamhet, som kan bidra till en sikra=
re forvaring av gifter. Ett angeldget krav ar vidare, att standardinredning
f6r kok forses med sidana stid- och diskbanksskip, som inte kan Sppnas
av smibarn.

Remissyttrandena
Likemedelsutredningens forslag betrdffande forvaring har blivit foga
uppmérksammat av remissinstanserna medan diremot giftstadgeuiredning-
ens uttalanden fdranlett vissa sympunkter fran ndgra remissinstanser.
Medicinalstyrelsen framhaller att vid lagerhillning for overlatelse, 1 syn-
nerhet di det giller detaljhandel, bor hilsofarlig vara alltid vara férsedd
med den bendmning, som skall 4sittas varan vid forsiljning. Vid lagerhdll-
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ning for yrkesmissig anvéndning finner styrelsen det &ndamaélsenligt att
varan ar asatt den varningstext eller dylikt, som den skall vara forsedd
med, da den tages i bruk.

Handelskammaren i Gdvle anser att en faststdlld méarkning skall gélla for
en toxisk vara i samtliga led, alltsd savél vid utldimning som vid lagerhall-
ning och yrkesméssig anvidndning, men menar att man dessutom i vissa fall
sasom vid industriell anvindning bor férse varan med den sarskilda mérk-
ning som kan kravas for att ytterligare 6ka sidkerheten.

Poliskammaren i Stockholm finner skil tala for stringare bestdmmelser
gillande forvaring av gift, i varje fall for sddan forvaring vid yrkesmaéssig
anvandning.

Handelskammaren i Géteborg, Svenska grossistforbundet samt Forening-
en Sveriges droghandlare framhaller att undantag fran bestimmelsen om
forvaring av gift bor goras for giftforvaring hos droghandlare, som endast
forsdljer gift en gros och att tillstindsmyndigheten i saddana fall i stéllet
bor utfarda erforderliga foreskrifter. Det foreslagna forfarandet skulle maoj-
liggora en rationellare varuhantering hos droghandelsforetagen.

Flera remissinstanser har direkt anslutit sig till giftstadgeutredningens
uttalanden i friga om allminhetens forvaring av giftiga varor. Ovriga re-
missinstanser har inte framfort ndgon erinran mot berdrda uttalanden.

D. Transport

Giéllande bestimmelser

I giftstadgan aterfinns ej ndgon bestdmmelse som uttryckligen reglerar
hur eller under vilka betingelser transport av giftiga varor ma ske. Dock
aligger det enligt stadgan leverantor av gift att tillse, att forutséittningar for
en med hédnsyn till varans beskaffenhet dndamaélsenlig transport foreligger
dé giftet utlamnas till ndgon, som atagit sig dess transport fran leverantor
till mottagare. Vidare erinras i stadgan om att det hdrutéver aligger leve-
rantOren att iakttaga vad i sdrskilda forfattningar ar foreskrivet angdende
villkor for transport av gift. Sddana mer eller mindre utforliga sérskilda
foreskrifter finns for jarnvags-, sjofarts-, luftfarts- och postbefordran av
giftiga varor, vilkas transport dr forbunden med sirskilda risker. Fore-
skrifterna foljer delvis modernt internationellt monster. Sverige har &dven
ratificerat internationella fordrag angdende foreskrifter for godsbefordran
ajarnvag och befordran & jarnvig av resande och resgods. Betridffande lands-
vigsbefordran saknas f. n. i stort sett transportbestimmelser for gifter. Fra-
gan om Sveriges anslutning till en av Economic comission for Europé ut-
arbetad Overenskommelse rorande internationell transport av farligt gods
péa landsvig &r heller inte avgjord.
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Likemedelsutredningen
Likemedelsutredningen framligger intet forslag pa denmna punkt.

Gifistadgentredningen

Ubredningen redogér noggrant for gillande foreskrifter pA omrddet och
konstaterar att dessa far anses motsvara rimliga krav p4 sikerhet. Utred-
ningen foresldr sdlunda endast en allmin elastisk sikerhetsforeskrift gil-
lande transport av hilsofarliga varor och bekimpningsmedel och anser att
detaljbestimmelser liksom for nirvarande bor koncemtreras till for respek-
tive transportimedel gillande foreskrifter. Utredningen understryker hir-
vid att de myndigheter som har att bevaka giftskyddssympunkter ej bdr
stillas utan inflytande vid utformningen av berdrda transportféreskrifter.
Utformningen av dessa bor alltsd ske efter samrad med ndmnda myndig-
heter. Aven dé det giller transportfrigor, som skall handliggas pd det in-
ternationella planet och svemska statliga organ ir foretridda inom veder-
bérande internationella sammanslutning bor dessa organ samréda med
forutnimnda tillsynsmyndigheter. Vidare framhaller utredningen att sam-
ordning bor efterstridvas betrdffande transportforeskrifter for olika trans-
portmedel.

Remissyttrandena

Gifistadgeutredningens forslag till transportbestimmelser har tillstyrkts
eller limnats utan erinran av si gott som samtliga remissinstanser.

Jarnvdgsstyrelsen, luftfartsstyrelsen och sjofartsstyrelsen delar utred-
ningens dsiki, att specialfiGneskrifter rérande transport ej bor ingd 1 gifi-
forordningen eller till denna anslutna forfattningar. Jarnvdgsstyrelsen me-
nar doek att transportbestimmelserna i giftforordningen bor ges i ett sér-
skilt kapitel »Om transport», innehallande dels foreskrift om att vid trans-
port skall gélla de bestimmelser som vederborande cemtrala fSrvaltnings-
myndighet (jdrnvagsstyrelsen, luftfartsstyrelsen, sjofartsstyrelsen) efter
samrad med kommerskollegium utfirdat, dels ock foreskrift om att for
transport av hilsofarliga varor i trafik med linder anslutna till internatio-
nella 6verenskommelser om godsbefiordiran dirvid antagna foreskrifter skall
tillampas.

Savél lufifartsstyrelsen som sjofartsstyrelsen framhaller det som ange-
ldget med en samordning av gillande bestimmelser for olika transport-
medel.

Malmé hélsevdrdsndmnd anser att de foreslagna bestimmelserna i gift-
férordningen om transport har diffus karaktér, varfor de bér kompletteras
med mera detaljerade bestimmelser i annat sammanhang.
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E. Forstoring

Gillande bestimmelser

Giftstadgan ger inga fOreskrifter angdende forstoring eller oskadliggo-
rande av giftiga varor. Stadgan ger didremot allminna bestdmmelser om
handhavande av gift, mot vilka Overtradelse far anses ske om ett gift, som
inte ldngre skall bevaras, undanskaffas pa ett fran sidkerhetssynpunkt otill-
fredsstillande sitt.

Likemedelsutredningen

Likemedelsutredningen ger intet forslag till stadgande da det giller for-
storing av Likemedel.

Giftstadgeutredningen

Giftstadgeutredningen framhaéller att fragan om forstoring av gifter inne-
héaller flera svarbemaistrade problem. Att oskadliggora ett gift, som icke ar
briannbart, kan i extremfallen knappast ske pa annat sétt &n genom ned-
gravning pa relativt stort djup eller genom sénkning i havet pa stort av-
stdnd fran kusten. I andra fall star mindre drastiska utvigar till buds.

Giftstadgeutredningen har inte funnit det mojligt eller lampligt att i gift-
forordningen infoga detaljbestdimmelser om hur giftiga varor skall oskad-
liggdras pa ett med hinsyn till sdkerhetskravet betryggande sétt. Daremot
anser utredningen att ett allmint stadgande didrom har sin givna plats i
savil forordningen om hélsofarliga varor som i bekdmpningsmedelsférord-
ningen. En sirskild foreskrift om att tomma ké&rl, anvéinda redskap etc.
med rester av gift och andra hélsofarliga varor respektive bekdmpnings-
medel skall handhavas med speciell varsamhet foreslds som komplement
till ndmnda stadganden med hénsyn till intrdffade olycksfall och olycks-
tillbud.

Remissyttrandena

Sa gott som samtliga remissinstanser har godtagit giftstadgeutredningens
forslag till bestimmelser rorande forstéring av giftiga varor. 1 nagra ytt-
randen yrkas dock pa preciseringar.

Hdlsovardsndmnden i Stockholm anser dels att det varit onskvirt med
riktlinjer for de forfaringsséatt, som bor foljas vid oskadliggérandet av gif-
ter, dels att besked borde givits om vilken eller vilka myndigheter, som bor
utova kontroll 6ver sadant forfarande. Hélsovardsndmnden férmodar att
rad och anvisningar i friga om destruktion av gifter skall kunna erhallas
av det av utredningen fOreslagna responsainstitutet.

Hdlsovardsndmnden i Goteborg uttalar, att da detalj foreskrifter saknas,
det maste ankomma pé hélsovardsndmnden att godkidnna planerade atgér-
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der for forstéring av gifter, samt menar att i lagtexten bdr tillkomma en
foreskrift hirom.

Hilsondindisndmnden i Eskilstuna anser att tillsynsmyndigheten bdr ut-
fdrda noggranna foreskrifter om hur varje enskild hélsofarlig vara skall
oskadliggéras samt att skyldighet bor foreligga for innehavare av sidan
vara att géra anmaélan till yrkesinspektor (evemtuellt hilsovérdsnimnd) om
vidtagna atgirder vid forstoringen.

Aven ldnsveterindren i Malméhus lan understryker behovet av nérmare
anvisningar i dmnet genom foljdforfattming.

Férste stadslikaren i Uppsala finner det erforderligt med foreskrift om
att forstéring eller annat oskadliggorande av berdrda varor skall ske pd den
fér varan ansvariges bekostnad.

Statens veterindrmedicinska anstalt till vars yttrande weterindrstyrelsen
anslutit sig Omskar utférligare bestimmelser angdende handhavandet av
kérl, redskap etc,, vilka anvints i samband med hantering av giftiga varor.

Depantementschefen

Sem jag tidigare framhallit dr de varugrupper, som berdrs av den nu ak-
tuella lagstiftningen, férenade med risker i olika avseenden. Delvis far man
tillgripa olika atgérder for skilda varuslag for att mota dessa risker. S4 kan
exempelvis vissa likemedel beliggas med receptplikt, varigenom sidana
skadeverkningar motverkas, som beror pi att medlet anviinds pé felaktig
medicinsk indikation, Gemom att hinfora ett bekimpningsmedel till hégsta
faroklass kan man minska risken for att ett starkt och hiftigt verkande be-
kéimpningsgift kommer i hinderna pa en helt osakkunnig person. Samma
syfte har restriktiva bestimmelser om import- och handelsvagar for gifter.

Andra séitt att skydda mot skadeverkan ir att limna korrekta upplys-
ningar om varans beskaffenhet, att genom paskrift pa forpackningen varna
for risker vid anviindningen, att forvara forpackningen sé att forvéixling med
andra preparat och dtkomst av obehdrig motverkas, att iakttaga séirskild fo¢-
siktighet vid transport och att pa ett betryggande satt oskadliggéra varor,
som inte ldngre skall anvindas. Samtliga dessa forsiktighetsmétt &r till-
lémpliga for alla de varuslag, som nu ir aktuella.

Vad forst angdr diekllarationspliktem betriffande varans in-
nehall har sddan linge varit obligatiorisk i vart land for de egentliga liike-
medlen: 1 detta avseende innebir silunda likemedelsutredningens férslag
inte nAgon nyhet. Ammorlunda ligger det till betriffande sidana varor som
hiilsofarliga kemisk-tekniska preparat och vissa bekimpningsmedel. Gift-
stadgeutredningens forslag om deklarationsplikt dven pi detta omrade har
fran de flesta héll hélsats med tillfredsstillelse. Vissa organisationer pé
péringslivets omrdde har funnit deklaration overflédig, medan & andra si-
dan bl. a. medicimalstyrelsen och landsorganisationen p#yrkat #n mer
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skarpta bestimmelser, innefattande krav pa kvantitativ deklaration, En-
ligt min mening talar i vissa fall starka skil for en fullstindig deklara-
tion. D4 emellertid redan giftstadgeutredningens forslag innebér ett stort
framsteg jimfdrt med nuvarande ordning och da det syns mig angeléget,
att deklarationsplikten gemomfores i nira samforstind med néringslivet,
har jag funnit lampligast att for ndrvarande stanna for att fororda kvali-
tativ deklarationsplikt pa hilsofarliga varor i allminhet. Vad angdr de
verksamma d@mnena i bekimpningsmedel ar det dock nodvéndigt att man
erhaller uppgift om sivil art som halt av dessa bestdndsdelar. For ett
stort antal bekéimpningsmedel bland annat praktiskt taget alla véixtskydds-
medel galler sidan deklarationsplikt redan nu.

Frdgan om huruvida dispens fran deklarationsplikten i vissa fall skall
kunna ges har diskuterats av savil gifistadgeutredningen som vissa remiss-
organ. Enligt min mening bor sidan dispens meddelas med mycket stor
fiterhdllsamhet. Huruvida den nyligen lanserade s. k. YSAMtminkningen
av fiirger 1 viss utstrdckning skall kunna ersitta uppgift om ingdende hélse-
farlig vara torde fA prdvas av tillsynsmyndigheten. Klart synes vara att sé-
dan miérkning inte kan gemerellt ersatta uppgift om ingdende gift eller vad-
ligt dmne.

Vad jag hiir anfdrt om deklarationsplikt avser genomgdende skyldighet att
vid dverlhtelse eller utlimnande forse forpackningen med deklaration. Be-
triffande originalfdrpackade varor innebir emellertid det sagda i prakii-
ken, att deklaration skall finnas p4 forpackningen da den lédmmnar tillver-
karen och att den direfter inte fir avligsnas i nigot handelsled: Kravet pa
deklarationsplikt tar ddremot inte sikte pa att en viss vara, som anvénds
inom exempelvis ett industriféretag, nédvandigtvis skall vara mérkt med
uppgift om innehallséimnen, di den hanteras inom féretaget och det pa be-
tryggande satt ar sorjt for att den som handskas med varan inte 16per risk
att forgiftas eller eljest skadas av varan. I sidana fall torde ofta ldmplig
signalmirkning eller kortfattad varningstext med uppgift om riskerna vara
tillfyllest.

Vid 6verlételse erfordras sivil deklaration som warmingspéaskrifi.
Den senare skall enligt utredningens forslag utvisa varans karaktér av gift
eller vadligt #mne. For de i allmidnna handeln tillgdngliga hélsofarliga va-
rorna skall vidare finnas uppgift om de med varan férbundna riskerna. Be-
triffande dessa varningsmdrkningar har forutsatts, att vissa normer och
bindande foreskrifter skall utfiirdas av tillsynsmyndigheten men ocksé att
den som for varan i handeln inom ramen for givna normer skall ha frihet att
i det enskilda fallet utforma texten pa lampligaste sitt. Jag finner det prin-
cipiellt vardefullt med den elasticitet, som det foreslagna systemet innebér,
dd det betydligt smidigare an det nuvarande torde kunna anpassas till
de praktiska forhallandena och pa s sitt bidra att 6ka siikerheten. Med
hiinsyn till vad som anforts under remissbehandlingen vill jag dock under-
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stryka vikten av att ett fortroendefullt och intimt samarbete kommer till
stind mellan tillsynsmyndigheten och branschorganisationerna i syfte att
uppnd si enhetliga markningar som mojligt. Skulle den friare ordningen
visa sig inte som avsett 6ka intresset for en fullt adekvat mérkning fran sé-
kerhetssynpunkt, torde fragan sedermera fi tagas upp till ny prévning,
Jag vill slutligen betriiffande mirkningen med skidrpa framhilla angelégen-
heten av att de obligatoriska uppgifterna om innehillsimnen, varningstexter
och dylikt anbringas pa framtriidande plats pa forpackningarna och att des-
sa uppgifter genom firg, typografi etc. tydligt skiljer sig frin annan text,
som mbjligen forekommer. Gifltstadgentredningen har intagit ett formligt
stadgande ddrom i sitt forfattmingsforslag. Med den uppléggning lagstift-
ningen nu foreslas fa torde en liknande bestimmelse ha sin plats i tilldimp-
ningskungdrelsen.

Savil i hem som pA arbetsplats ir det betydelsefullt att f&rvarimgen
av gifter och andra farliga varor sker p4 ett ansvarsmedvetet sétt, For nér-
varande finns vissa bestimmelser om forvaring i giftstadgan. Dessa &r
ganska detaljerade och darigenom stela. De tar framfor allt sikte pd for-
varingsbetingelserna inom handel och industri, men avser #dven fbrva-
ring i hemmen. Som framgir av en undersokning giftstadgeutredningen 1&-
tit utfora forekommer dock i hemmen en skrimmande nonchalans, dd det
giller att skydda barnen for de forgifiningsrisker, som en bristfallig for-
varing innebir. I likhet med utredningen anser jag att man hér stér infor
ett problem, som inte kan losas enbart gemom lagstifining, For att for-
battra forhdllandena maéste darjimte en okad upplysning séttas in.

De nya forordningarna bor silunda upptaga endast allmént héllna stad-
ganden, syftande till att riskerna vid forvaring begréinsas. I viss utstrick-
ning avses ndrmare bestimmelser i forevarande avseende skola uppta-
gas i tillampningsforfatiningarna men de allminna stadgandena bor se-
dan pA arbetsplatser, i skolor o. d. kompletteras med interna ordningsreg-
ler, som anpassas efter de sdrskilda forhallandena pé platsen.

Fradgan om sidkerheten under tramsport av gifter och andra farliga
varor har blivit foremal for stor uppmirksamhet pa det internationella
planet. Delvis foreligger mellanfolkliga dverenskommelser pd omradet, som
Sverige anslutit sig till. Jag delar giftstadgeutredningens av flertalet re-
missinstanser godtagna uppfattning, att i nu forevarande sammanhang en-
dast erfordras mera allmint hillna foreskrifter.

Vad slutligen angir fragan om fforstorimg av gift miste konstateras
att denna inrymmer ménga skiftande praktiska och tekniska problem, Jag &r
helt ense med giftstadgeutredningen att det inte &r vare sig mdjligt eller
lampligt att lagstiftningsvigen ge annat &n ytterst allménna foreskrifter
om att forstoring skall ske pa betryggande sitt. P4 likemedelsomrddet har
jag funnit befogat att uttryckligen fastsli, att likemedel som inte ldngre
ar avsett alt anviandas skall forstoras.
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X. Organisationsfragor

A. Likemedelsomradet

Lakemedelsutredningen

Utgangspunkten for de av utredningen foreslagna bestimmelserna roran-
de kontrollen av tillverkning, in- och utférsel samt distribution och férva-
ring av likemedel har varit, att medicinalstyrelsen skall, liksom hittills,
intaga en central och ledande stéillning pa detta omrade. Utredningen har
emellertid funnit sig bora foresla, att flertalet av medicinalstyrelsens funk-
tioner med avseende pa ldkemedelskontrollen skall pa styrelsens végnar
utdvas av en for dndamadlet inrédttad sidrskild ndmnd, medicinalstyrelsens
ladkemedelsndmnd. De uppgifter som enligt utredningen skulle handhavas av
namnden framgar av foljande Oversikt.

1. Lakemedelsnamnden skall fullgéra alla uppgifter, som enligt speciali-
tetskungorelsen ankommer pa medicinalstyrelsen med undantag av rent
kamerala uppgifter.

2. Namnden skall utdva medicinalstyrelsens responsaverksamhet i ldke-
medelsfragor, dvs. pa begiran av domstol, aklagare, tillverkare, gross-
handlare m. fl. 1amna bindande besked om, huruvida en vara enligt ldke-
medelsforordningen utgdér apoteksvara, farmacevtisk specialitet eller bak-
teriologiskt preparat m. m.

3. Namnden skall granska ldkemedelsférordningens bilagor samt utarbeta
forslag till d&ndringar i dessa.

4. Namnden skall handha tillstdndsgivningen betrdffande tillverkare av
och grosshandlare med apoteksvaror och bakteriologiska preparat samt
godkinna forestdndare och kontrollanter dvensom stillforetraddare for dem.

5. Tillstand till import av vissa ldkemedel skall sékas hos ndmnden (t. ex.
i fraga om narkotika och bakteriologiska preparat).

6. Namnden skall handha ledningen av kontrollen 6ver ldkemedlens till-
verkning och distribution.

Pa lakemedelsndmnden skall ddremot principiellt inte ankomma att ut-
farda tillampningsforeskrifter eller andra bestammelser, vilka i ldkemedels-
forordningen (eller annan allmén forfattning) forutsétts skola utfardas av
medicinalstyrelsen.

Niamnden skall enligt forslaget bestda av sju ledaméter. Chefen for medi-
cinalstyrelsens apoteksbyra skall i denna sin egenskap tillhdéra ndmnden.
Av de Ovriga sex ledamoterna skall en vara eller ha varit innehavare av
ordinarie domardambete, en skall representera invirtes medicin, en farma-
kologi, en farmaci, en industriell likemedelstillverkning och en handel med
lakemedel. Det foreslas vidare, att generaldirektoren och chefen for medi-
cinalstyrelsen, dd han s& finner erforderligt, skall dga ratt att intrdda i
namnden. Vid sadana tillfdllen skulle den rdkna atta ledaméter. Déarutéver
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skulle ndmnden vid behandling av vissa sirskilda drenden utékas med hogst
tre tillfilliga ledaméter, representerande veterindrmedicin, humanbakierio-
logi och veterindrbakteriologi.

Kvamtitativt sett skulle handliggningen av #renden rorande farmacev-
tiska specialiteter komma att dominera arbetet i likemedelsndmnden. For
dessa drenden skulle inrittandet av den sjalvstindigt beslutande ldkeme-
delsnimnden innebira, att antalet instanser, som handligger specialitets-
firenden, skulle minska eftersom nimnden skulle 6vertaga de uppgifter,
som f. n, dvilar specialitetsnimnden och medicinalstyrelsen. Detta bedomer
utredningen som en rationalisering och framhiller vidare att arbetsbordan
for generaldirektdren skulle littas genom arramgemanget. Likemedelsutred-
ningen anser, att likemedelsnamnden skulle komma att besitta en mera
allsidig sakkunskap @n den som normalt kan vara representerad i medici-
nalstyrelsen som d@mbetsverk. Det framhailles, att det ar ett stort kompitex
av fragor, som likemedelsnimnden skulle taga befattning med och &tskilli-
ga av frigorna blir av den art, att dven ekonomiska och kommersiella syn-
punkter méste anléggas pad dem. Det ma idven framhillas, tilligger utred-
ningen, att lamplighetsskil kan anses tala for att avgdrandet i intresse-
konflikter hellre bér ankomma pa en nimnd, sammansatt pd det sitt ut-
redningen foreslar, in pi en ambetsman ensam (gemeraldirekior eller byra-

chef).

Remissyttrandena

I flertalet remissyttranden uttalar man sig mot forslaget betrdffande
likemedelsndamndens karaktidr av beslutande organ. Tillstyr-
kande yttranden har dock avgivits av handelskammaren i Stockholm,
Sveriges kemiska industrikontor, medicinska fakulteten i Géteborg, kare-
linska sjukhuset, Sveriges likarforbund, Svenska likaresdillskapet, Léke-
medelsindustriforeningen, Sveriges fdrghandlares riksférbund samt Svenska
stadsforbundet.

For en rddgivande namnd uttalar sig kommerskollegium, Kooperativa
férbundet, handelskamrarna i Giteborg och Malmé, medicinalstyrelsen,
statens farmacevtiska laboratorium, specialitetsnamnden, farmakopékom-
mittén, farmaceutiska institutet, veterindrhégskolan, Apotekarsocieteten,
1953 drs likemedelskommitté, Sveriges farmacevtférbund, Sveriges vete-
rindrférbund, Rufi samt Foreningen Sveriges droghandlare. Av dessa har
de flesta accepterat en utékning av antalet ledaméter i forhallande till spe-
cialitetsndmndens nuvarande antal ledamoter. Négra har direkt utsagt,
att man fSredrar systemet med specialitetsndmnden i dess nuvarande form
(Kooperativa férbundet, handelskammaren i Géteborg, medicinalstyrelsen,
farmaceutiska institutet, Rufi). Kooperativa forbundet och handelskam-
maren | Géteborg menar dirvid, att man hellre bér 6ka medicinalstyrelsens
kapacitet, om det visar sig erforderligt for att nedbringa tiden for behand-
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ling av registreringsansdkningarna etc. in att betrida den av likemedels-
utredningen foreslagna vigen.

Remissinstansernas frimsta motiv for att namnden inte br vara beslu-
tande &r att det dr mindre tillfredsstillande att personer utanfér medicinal-
styrelsens ram (tillika partsrepresentanter) skall besluta i dmbetsverkets
namn. Denna uppfattning har kommit till uttryck i yttrandena frdn medi-
cinalstyrelsen, speciaifretsniamnden, Apotekarsocieteten samt 1953 drs like-
medelskommitié. Ett annat motiv som Aterkommer hos flera dr att beslut
av den karaktdr, som det hir skulle rora sig om, ej bor avgdras av repre-
semtanter for partsintressen (kommerskollegiwm, handelskamrarna i Géte-
borg och Malmé, Sveriges farmacewtforbamd).

Tvivel om att specialiitetsirendenas handliggning skulle ske avsevart
shabbare #n tidigare yppas av en handelskammare, statens farmacevtiska
laboredorium och specialitetsndmnden. Vidare anser medicinalstyrelsen och
statens farmacevwtiska laboretorinm att avgrinsningen mellan ndmndens
och medicinalstyrelsens uppgifiter skulle medfora svirigheter.

Flertalet av de instanser, som yttrat sig betriffande manmanmdens sam-
Maahséittmiineg, har en fran likemedelsutredningen avvikande uppfatt-
ning i fragan, Tendensen ar dirvid, att man i allménhet vill ha starkare
representation for det egna omradet.

Speeialitetsndmnden, medicinska fakulteten i Lund, karolinska sjuk-
huset, Sveriges likarférbund och Svenska lakaresdllskapet vill ha flera re-
presemtanter for medicin.

Medieimska fakulteten i Lund forordar att antalet ledamdter Skas med
ytterligare tvd medicinska representanter, forslagsvis en for vardera av det
kirurgiska och psykiatriska imnesomradet.

Karolimska sjukhuset och Svenska likaresdllskapet onskar, att fyra av
ledamdlerna skall ha medicinsk utbildning. Sveriges likarférbund vill att
minst hilften av ledamdterna skall vara medicinskt sakkunniga.

Velerindrmedicinska anstalten, veterindrhégskolan och Sveriges weteri-
nérforbund omskar starkare representation for veterindrmediein.

Statens farmacewtiska laboratorium, Apotekarsocieteten och Sveriges
farmaeevtférbund anser att en sirskild represemtant for apoteksvisendet
bor ings i ndmnden.

Sveriges grossistférbund och Handelskammaren i Géteborg vill ha flera
represemtanter for handeln.

Lékemedelsindustriféreningen har vissa kommemitarer betriiffande in-
dustrirepresentanten och anfor.

Mot den foreslagna sammansittningen av likemedelsnimnden ha vi icke
nagot annat att erinra dn att likemedelsutredningen uformat sitt uttalande
om den personkategori, varur industriens represemtant skall viljas, pd si-
dant séitt att exempelvis icke den nuvarande industrirepresentanten skulle

bli valbar. Deita kan nippeligen vara asyftat. Vi anse for var del det vara
angeldget att som industrirepresentant i likemedelsnimnden — liksom f. n.
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i specialitetsnimnden — skall kunna valjas nagon erfaren befattningshava-
re inom de industriella organisationerna.

Stadsforbundet anser, att nimnden skulle vara betjint av att ha en lek-
mannarepresentant.

Medicinalstyrelsen omskar inte nigon viasentlig dndring av den samman-
sittning specialiitetsnimnden har utan menar, att man vid behov kan kon-
sultera experter.

B. Gift- och bekimpningsmedelsomridena

Gillande ordning

Narmast under Kungl. Maj:t 4vilar det i forsta hand medicinalstyrelsen
att vaka over att giftstadgan och dess bilagor dr aktuella. Vid revision av
stadgans bilagor skall samridd ske med kommerskollegium, tekniska hog-
skolan, statens institut for folkhilsan, veterinirstyrelsen och arbetarskydds-
styrelsen samt i vissa fall &ven med statens vixtskyddsanstalt. Beslut ré-
rande giftstadgans tillimpning och tillsyn Gver dess efterlevnad kan dar-
jamte meddelas av bl. a. tullverket och polisifira myndigheter. Aven vixt-
skyddskungérelsen och ohyrekungérelsen berdr flera myndigheters verk-
samhetsomride.

Gifistadgeutredningen

De myndigheter och organ, som nu har att beftatta sig med giftfragor kan
enligt giftstadgeutredningen i stort sett sigas gora detta fran nagon av fol-
jande synpunkter.

1, Hénsyn till allmén ordning och sikerhet.

2, Allmémna eller speciella medicinska sympunkter.

3. Arbetarskyddshinsyn.

4. Niringslivets synpunkter.

5. Hinsyn till speciella anvindningsomraden.

Beirdffande den tillsyn over giftbestimmelserna, som ar péakallad med
hinsyn till allmidn ordning och sidkerhet, foreslir utredningen icke nagon
andring. Déremot har i friga om tillstdndsgivningen betrdffande tillverk-
ning av och handel med gifter forordats vissa jamkningar i rddande ordning.
Deitta har tidigare berorts.

I den mén renodlade arbetarskyddssympumkter bor liggas pa giffiffira-
gorna, bor dessa enligt utredningen inte brytas ut ur det stérre sammanhang
arbetarskyddslagstiftningen reglerar.

D4 det giller handldggningen av bl. a. sidana drenden, som nu resulte-
rar i dndring av giftstadgans bilagor (motsvaras av beslut om exemplifie-
rande forteckningar Over hilsofarliga varor enligt utredningens forslag)
anser utredningen att en administrativ fordndring ir angeligen. Det fram-
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hélles, att den belysning gifftfragorna fir av de manga sakkunnig- och in-
tressesympunkterna, som nu framkommer vid den tidsédande och tungrodda
remissproceduren, i allt visentligt dr nodvindig. Samma resultat skulle
emellertid enligt utredningen snabbare och enklare kunna uppnés om #ren-
dena handlades av en sakkunnig nimnd (gifindmnd). Da det géller den fo-
reslagna lagstiftningen om bekampningsmedel uttalar utredningen, att vér-
det av en sddan lagstifining stir och faller med ett funktionsdugligt organ,
som snabbt kan gora den erforderliga sakgranskningen av registreringsiren-
dena och som har befogenhet att i skilig utstrickning ta hinsyn till de i det
enskilda fallet foreliggande omstindigheterma med beaktande av risker
och skyddssympunkter. Aven frin dessa synpunkter har inrittandet av en
gifinimnd synts utredningen dndamaélsenlig.

Giffistadgentredningen forklarar, att som den ser saken ir det inte friga
om huruvida en giftnimnd skall inrittas utan blott hur en sidan skall orga-
niseras och vilken stillning den limpligen bor ha inom forvaltningen.

Gifftstadgemtredningen foreslar, att giftndmnden anknytes till kommers-
kollegium och forordar darvid att nimnden fir karaktir av rddgivande spe-
cialistorgan. Aft utredningen stannat for att fororda en radgivande och icke
beslutande giftndamnd beror nirmast pa att utredningen riknar med att ef-
fektiviteten skall Gkas harigenom. Visserligen fordrar irendena dirvid en
bedomning i tva olika instanser, nimnden och kollegium, men nigon lingre
tidsutdrikt kan det icke bli frdga om. Didremot synes det mojligt att med
den forordade organisationen — itminstone sedan en tids erfarenhet vun-
nits — tédnka sig att rutindrenden avgors av kollegium utan nimndens ho-
rande i varje sirskilt fall. Icke minst i de talrika drendena om bekdmp-
ningsmedel, dir ménga ganska bagatellarlade avgéranden inte kan und-
vikas, bor en sidan organisation bli av varde.

Forslaget att namnden skall anknytas till kommerskollegium framlagges
av utredningen, sedan den som alternativ diskuterat medicinalstyrelsen och
arbetarskyddsstyrelsen. Hirvid anfor utredningen att f#iven om arbetar-
skyddssympumkiterna ir mycket visentliga for en rad giftirenden, synes
det emellertid som om arbetarskyddsstyrelsen har en alltfor specialiserad
stallning for att i valet mellan de tre tinkbara verken, vara det som bor
komma i fraga. Till forman for medicinalstyrelsen talar, fortsdtter utred-
ningen, forutom tyngden av en smart 300-drig tradition, att giftirendena
ytterst méiste bedomas med hénsyn till vad som hygieniskt och medicinskt
ar forsvarbart. Ett annat skil av stor barkraft ar den nidra samhoérigheten
mellan likemedelsfrigoma och giftstadgefrigorna.

Om det forslag godtages, som giftstadgeutredningen framlégger i friga
om de giftiga varornas klassificering, kommer i framtiden sambandet mel-
lan ldkemedelslagstifiningen och giftlagstiftningen att bli nigot mindre
uttalat dn nu. Likemedlen kommer i allt visentligt att regleras av likeme-
delsforordningen. Endast betriffande de giftiga substanserna fir gifftstad-
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gan en mera primir stidllning, men receptbeliggning och gifitklassificering
behéver inte sammankopplas si nira som nu. Sambandet med ldikemedels-
lagstiftningen gor det silunda ingalunda nédvindigt, att medicimalstyrelsen
ar chefsmyndighet for gifinimnden. Det storsta antalet drenden hos gift-
ndmnden torde komma att réra bekimpningsmedel och andra tekniska gif-
ter. Harvid méste de medicinska synpumkterna ha ett synnerligen stort infly-
tande, men de tekniska och kommersiella omstindigheterna ar ej sillan
sddana, att dven de pa ett mycket patagligt sitt maste influera pa stall-
ningstagandet. Beslut om att sidana dmnen, som endast eller huvudsakli-
gen anvinds vid framstillning av bruksfardiga likemedel, d& skédl &r dér-
till skall vara gifter, torde smidigast kunna fattas av medicimalstyrelsen
liksom nu. Diirest si sker torde overvigande skl tala for att giftirendenas
handléggning i ovrigt forlaggs till kommerskollegium, konkluderar utred-
ningen.

I friga om nimndens sammansittning foreslis att dir skall finnas fore-
tridd sakkunskap pa foljande omraden, nimligen arbetarskydd, farmaci,
hygien, teknisk kemi, toxikologi, veterinirmedicin samt vixtskydd. Till
nimnden skall vid behov kunna adjungeras ytterligare sakkunniga.

Remissyttirandena

Utredningens forslag om inrittande av ett cemitralt orgam f£6r
giiftfirdgomua, giftnimnden, har tillstyrkts eller limnats utan erinran
av praktiskt taget alla remissinstanser.

I flera yttranden betonas starkt behovet av den foreslagna giftndmnden,
S& gor exempelvis lansstyrelsen i Stockholms lin, som menar, att dven den
som i allmdnhet ar bojd att med viss tvekan betrakta de forslag till organi-
satoriska nyskapelser pa statsférvaltningens omrade, vilka kommer fram
tid efter annan, méste finna den forda argumenteringen for inrdttande av
en statlig gifinimnd med radgivande funktion fullt dvertygande.

Kommerskollegium, som har flera i det foljande redovisade erinringar
mot utredningens forslag om den admimistrativa handlidggningen av gifft-
drendena, motsdtter sig inrittandet av en radgivande ndmnd vid kollegii
sida men har intet att erinra mot att till medicinalstyrelsen knytes ett limp-
ligt sakkunnigorgan med uppgift att, da styrelsen sa finner erforderligt,
bitrada styrelsen i giftfragor.

I ett fital yttranden i 6vrigt yppas tvekan om limpligheten av att imritta
en sirskild nimnd for giftirendenas handldggning. Sa ar fallet med éwerstdi-
Hdllardmbetet, som framhaller, att mycket starka skil méaste kunna abero-
pas for inrdttandet av nya cemirala organ sdsom den foreslagna giftndmnden
samt forordar att i forsta hand ytterligare underséks om icke samordning
kan ernds genom att den enligt gififorordningen huvudansvariga myndig-
heten Aldgges samradsskyldighet gemtemot ovriga intressenter. Samridet
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skulle kunna etableras i former, liknande dem for gifinimnden avsedda
och remissforfarande ej erfordras.

Aven en linsveterinir samt Hushdllningssdllskapens forbund ifragasatter
behovet av en permanent giftnimnd, di flertalet drenden formodas berdra
endast nigra av nimndens ledamoter.

Vad angdr giftmamndens stdllmimg och anknytnimg
inom fHrvaltnimgem bitrides i regel utredningens forslag, att naimn-
den skall vara radgivande organ till kommerskollegium. Som redan nimnts
avvisas dock demna tanke av kommerskollegium sjélvt. Fran niringslivets
héll betonas starkt, att giftnimnden bor anknytas till kommerskollegium.
S&lunda anser handelskamrarna i Stockholm och Karlstad, Foreningen Be-
kdmpningsmedels-Leverantsrer, Sveriges kemiska industrikontor, Sveriges
industriférbund och Svenska arbetsgivareforeningen att genomforandet av
denna del av utredningens forslag ar av fundamental betydelse for lagstift-
ningsforslaget i dess helhet.

Stoekholms handelskammare anfor silunda.

Den nuvarande starkt splittrade handliggningsordningen innebdr obe-
stridligen viéisentliga olidgemheter for berorda delar av niringslivet. Vid flera
tiliféllen ha ocksd nidringsorganisationerna framfort krav pa cemtralisering
av gifftdrendena till en myndighet.

Av stor betydelse vid Handelskammarens beddmning av utredningens
forslag &r den i betéinkandet klart uttalade principen, att vid giftdrendenas
behandling skall ske en avvigning mellan 4 ena sidan medicinska, hygie-
niska m. fl, liknande synpunkter och 4 andra sidan kommersiella sympunk-
ter. I nu gillande bestimmelser ir denna till synes sjalvklara men i prak-
tiken ofta forbisedda princip icke klart uttalad. Forslaget att gora Konmmers-
kollegium till eemtral tillsynsmyndighet for giftirenden torde darfor fi an-
ses som en viss garanti for en riktig och insiktsfull tillimpning av ndmnda
prineip. Utredningen har ocksd sirskilt betomat att den genom sitt still-
ningstagande att foresld Kommerskollegium till frimsta tillsynsmyndighet
velat giva uttryck 4t den stora betydelse som de ekonomiskt influerade
problemen ha i forevarande sammanhang.

Enligt Handelskammarens mening ar darfor utredningens forslag att
cemtralisera gifitirendena till Kommerskollegium icke endast en godtagbar
18sning av ett admimistrativt problem. Forslaget ar dven ur materiell syn-
punkt av stbrsta virde for niringslivet, och Handelskammaren, som befrak-
tar detta forslag som en av de grundpelare pa vilken forslaget i sin helhet
vilar, hélsar detsamma med tillfredsstillelse.

Kommerskollegium anser att giftirendenas handlaggning bdr kvarligga
hes medicinalstyrelsen och betonar, som nimnts, att om drendena dverfors till
kommerskollegium den foreslagna ordningen med radgivande gifindimnd ej
bor genomfbras utan kollegium i stillet dliggas att samridda med berdrda
myndigheter. Det framhdlles, att kollegium inte har ndgot att erinra mot
att medicimalstyrelsen alltjaimt handhar drenden rérande likemedel, inne-
héllande gift. Vad angdr de tekniskt-kemiska gifterna memar kollegium,
att ocksd i detta fall handlidggningen av drendena lampligen bor kvarligga
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hos medicimalstyrelsen. Enligt den for styrelsen utfirdade instruktionen ut-
Gvar styrelsen hogsta inseendet 6ver den allménna hilso- och sjukvarden.
Aven om instruktionen synes forutsiitta att handliggningen av vissa dren-
den inom detta verksamhetsomride skall kunna anfortros annan statlig
myndighet, har kollegium sviirt att tinka sig att ett dylikt undantag skulle
kunna gilla en si utpriglad hilsovirdsfriga som bedémningen av olika
varors giftverkan och dirmed sammanhingande hygieniska och medicinska
sporsmal.

Om kollegium skall bli den cemirala statliga myndigheten ifriga om
handlaggningen av giftirenden, ar det enligt kollegii mening en ndédvin-
dig forutsattning att verksamheten fir bygga p4a att samrad i en eller annan
form fortlopande sker mellan kollegium och berérda myndigheter. Nira
till hands synes vara att knyta an till en ordning som giller betrdffande
arenden om livsmedelstilllsatser eller brandfarliga varor. Sedan kollegium
fardigberett ett till verket inkommet giftirende eller bekimpningsmedels-
arende, skulle detta komma att pd lampligt sitt foredragas av en tjansteman
vid kollegium for sakkunniga represemtanter frin de statliga myndigheter
som kan antagas ha intressen att bevaka i saken. Harvid férutsitts att envar
representant i sidant sammanhang skulle dga utéva sitt verks beslutande-
ratt och att han, om 4rendet vore av principiell betydelse eller eljest av storre
vikt, for sitt vidkommande skulle hanskjuta drendet till avgérande i den
ordning som i sidant fall eljest gillde for verket. Harvid kan sjilvfallet
behov uppstd for myndighet att i1 sin tur samridda med sirskilda experter
— t. ex. nidr det giller medicimalstyrelsen med en nimnd, delvis samman-
satt som den forordade gifinimnden. En sirskild friga &r hur det skall
forfaras om enighet icke uppnas vid kollegii samrdd med annan myndig-
het. Regeln kan d& vara, antingen att kollegium fér besluta i saken eller att
fragan overlamnas till Kungl. Maj:t for avgdrande. Sistnimnda ordning ar
avsedd att tillampas betridffande brandfarliga varor, och kollegium finner
for sin del lampligast att den skulle fa gilla dven i fridga om giftirendena.

Séviitt kollegium kan bedéma, skulle en administration av nu angivet
slag ej tynga handlaggningen av hithérande irenden i hégre grad an det av
utredningen forordade systemet; smarare skulle handliggningen i manga
hinseenden bli smidigare.

Medicinalstyrelsen, som vitsordat tungroddheten med remissforfarande
vid handldggning av giftirenden och tillstyrkt i princip inrittandet av en
giftnamnd, hénvisar till att detta overemsstimmer med den lGsning man
tillampat, ndr mAnga intressen mots kring ett omgivmimgshygiemiskt pro-
blem, t. ex. inom vattenviarden och stralskyddet. Styrelsen hidvdar under
hénvisning till gifternas starkt uttalade roll som hygiemiskt-medicinskt
problem, att de medicinska sympumkterna mdste bli utslagsgivande vid
konkurrens med de tekniska eller kommersiella och framhéller att cn
restriktiv installning maste intagas da det giller utvidgning av giftfloran
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och utbredning av dess anvindning. Av dessa skil anser styrelsen det icke
lampligt, att kommerskollegium far ansvaret att meddela beslut pa gifft-
varuomridet, utan att om beslutanderiitten skall forlaggas till ett ambets-
verk, detta bor vara medicinalstyrelsen. Skyrelsen for sin del foreslir en
néimnd, som anfortros att sjdlvstindigt meddela beslat och dven bor fungera
som respomsainstitut. Styrelsen vill icke motsiitta sig att en sddan gift-
ndmnd anknytes till kommerskollegium, dven om en anknytning till me-
dicinalstyrelsen maéste anses naturligare, di verksamheten dirigenom kom-
mer att sortera under det departement, som handlagger hilsovérdsfragor.
Viss utékning av den medicimska sakkunskapen i nimnden stiller styrelsen
som villkor, om nimnden forlaggs till kommerskollegium.

Stalens institut for folkhdlsan, Svenska ldkaresdllskapet och Foreningen
Jfor allmdin hdlsovdrd finner det ocksi naturligt att medicinalstyrelsen utgor
den cemtrala myndigheten for giftdrendena. Stafens institut for folkhdlsan
anser sig dock kunna bitréda forslaget om kommerskollegium som tillsyns-
myndighet under forutsittning att giftnimnden blir utékad med viss medi-
cinsk sakkunskap samt att kommerskollegium &lidgges hora berérda myn-
digheter fore beslut, som skiljer sig fran nimndens uppfattning. Ett sidant
dlaggande for kommerskollegium kréver ocksd Svenska lakaresallskapet
och Féreningen for allmdn hdlsovird om giftirendena cemtraliseras till
detta ambetsverk.

Liinsstyrelsen i Ginleborgs ldn uttalar tveksamhet vid valet mellan medi-
cinalstyrelsen och kommerskollegium som tillsynsmyndighet. Sveriges far-
macewtforbund ansluter sig med tvekan till utredningens forslag.

Frigan om giftmamndens sammyamsiittmimg har berorts av
manga remissinstanser, som dirvid icke sillan haft forslag om utékning
med ytterligare ledamoter.

Utredningens uttalande, att gifinimnden maéste fi en siddan sammamsitt-
ning, att den pa ett auktoritativt sétt kan hivda hilsovirdssynpunkter, un-
derstryks sarskilt av arbetarskyddsstyrelsen, medicinalstyrelsen, styrelsen
[for statens imstitut for folkhdlsan, Foreningen for allmdn hdlsovdard, Svenska
likaresdllskapet, Landsorganisationen i Sverige och Svenska fabriksarbe-
tareforbundei. Dessa framhaller behovet av expertis pa ytterligare omraden
i samband med bedémandet av hilsorisker. Svenska ldkaresallskapet uttalar
sdlunda allmint, att nimndens medicinska sakkunskap maiste forstirkas.
Medicinalstyrelsen och statens institut fér folkhdlsan fordrar dven experter
betriffande savil allminhygien som fodoimneshygien. Féreningen for
allmdn hdlsovdrd foreslar, att en ledamot skall ha erfarenhet av praktisk
verksamhet inom allmén hilsovard. Arbetarskyddsstyrelsen, medicinalsty-
relsen, statens institut for folkhdlsan, Landsorganisationen i Sverige och
Svenska fabriksarbetareforbundet yrkar pa expertis i fraga om sivil tek-
nisk yrkeshygien som medicinsk yrkeshygien, di det galler arbetarskydd.

Ett flertal instanser, sisom éwerstyrelsen for de tekniska hdgskolorna,



Kungl. Maj:ts proposition nr 18h dr 1962 191

Stockholms och Skdnes handelskamrar, handelskammaren i Karlstad, Vis-
ternorrlands och Jamtlands lins handelskammare, Sveriges kemiska in-
dustrikontor, Sveriges firgfabrikanters forening, Sveriges fdrghandlares
riksférbund, Sveriges grossistférbund, Foreningen Bekimpningsmedels-
Leverantérer, Svenska arbetsgivareforeningen, Kemisk-tekniska fabrikant-
[forbundet, Likemedelsindustriforeningen och Sveriges fréhandlareférening,
har kritiserat utredningens instéllning, att industriella samt ekonomiska och
andra kommersiella synpunkter ej skulle erfordra sirskild sakkunskap
inom nimnden annat an i friga om teknisk kemi i och med att kommers-
kollegium foreslas som beslutande myndighet samt framhiller, att nérings-
livet bor vara representerat i ndimnden.

Stockholms handelskammare uttalar vidare, att forslag till ndmndleda-
moter representerande niringslivet limpligen kunde limnas av Handels-
kamrarnas niamnd.

Styrelsen for de tekniska hogskolorna, Sveriges kemiska industrikonior,
Sveriges industriforbud, Sveriges firgfabrikanters férening, Sveriges fdrg-
handlares riksférbund och Svenska arbetsgivareforeningen finner att Sve-
riges kemiska industrikontor sisom cenmtralorganisation for olika bransch-
foreningar bor éga riitt att foresla 1amplig person som ledamot av nimnden
och anser det inte uteslutet, att denna ledamot 4dven skulle kunna fylla platsen
som sakkunnig inom omradet teknisk kemi.

Féljande remissinstanser understryker bl. a. bekimpningsmedlens stora
betydelse ur jordbruksekonomisk synmpunkt samt omskar represemtant i
ndmnden for jordbruket, nimligen lantbruksstyrelsen, Hushdllningssall-
skapens férbund, tre huhdliningssdllskap, Riksférbundet Landsbygdens
[folk och Sveriges lantbruksférbund.

Lénsstyrelsen i Goteborgs och Bohus lin formenar att en zoolog med ent@s
mologisk inriktning bor ingd i ndmnden. Sveriges yrkesfrukiodlares riks-
[fOrbund bnskar for sin del sarskild represemtant i giftndmnden, Stafens
vaxtskyddsanstalt och statens centrala frokontrollanslalt framhéller det
som nddviindigt, att en tjinsteman fran vixtskyddsanstalten ingér i ndmn-
den, di den som represemterar viaxtskyddssympumkter bor ha praktisk er-
farenhet av bekimpningsmedel.

Depantementschefem

Sévél 1 fréga om likemedelsomradet som betridffande gift- och bekdmp-
ningsmedelsomridena har foreslagits dndrad organisation av tillsynen och
av Hrendenas handlaggning. Motiven har hirvid varit nigot olika, Milet har
dock i bAda fallen varit detsamma, nimligen 6kad effektivitet.

Likemedelsutredningen har forordat att en beslutande ndmnd inréttas,
som i medicinalstyrelsens namn skall avgora ett flertal fragor inom léke-
medelsfSrordningens tillimpningsomrade. Bland annat skall ndmnden
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handlédgga alla #renden om farmacevtiska specialiteter utom de kamerala.
Vidare skall nimnden préva en rad tillstindsfragor samt handha ledningen
av kontrollen gver likemedlens tillverkning och distribution. Andra fragor
som enligt forslaget skall tillkomma ndmnden &r att meddela responsa samt
att ansvara for att bilagor till forordningen halls aktuella. Namnden fore-
slés bli uppbyggd pé liknande siitt som den nuvarande specialitetsndémnden.
Dérjamte skulle ingd chefen for medicinalstyrelsens apoteksbyrd och en
represemtant for handeln med likemedel.

Vid remissbehandlingen har flertalet instanser avvisat tanken, att nimn-
den skall bli ett beslutande organ. Harvid har fran flera hall anférts prin-
cipiella betiinkligheter mot att partsrepresentanter skall delta i beslut i
medicinalstyrelsens namn, Det har vidare anforts tvivel om att den fore-
slagna organisationen innebir tidsvinst och dkad effektivitet.

Ett par av de drendegrupper, som enligt forslaget skulle tillkomma like-
medelshdmnden, blir inte aktuella om likemedelslagstifiningen uppbyggs
88, som jag forordat i det foregdende. Jag avser hirmed dels meddelande av
responsa, dels uppgiften att ansvara for aktualiteten av bilagor till forord-
ningen. Vad de kvarstidende uppgifterna beiraffar ir drendena rdrande
farmacevtiska specialiiteter helt dominerande. Jag ar inte dvertygad om att
det for handldggningen av dessa drenden innebar nigon pétaglig férdel med
att fringd den nuvarande ordningen. D4 hirtill kommer att medicinalsty-
relsens organisation och arbetsuppgifter skall bli foremal for Sversyn av
sérskilt tillkallade sakkunmiga, bor enligt min mening ndgon dndrad orga-
nisation for likemedelsirendenas handlaggning inte genomfdras nu.

Giffistadgeatredningens forslag om inrittande av en gifindmnd #&r den
cemtrala punkten i ett forslag om en mera radikal dndring betriiffande
giftdrendenas handliggning. Som utredningen péavisat och som ocksé vits-
ordats vid remissbehandlingen ar giftirendenas handliggning for nirvaran-
de mycket tungrodd. Gemom systemet med varuférteckningar i bilagor vid
stadgan fors frAgor om de enskilda varornas klassificering i stor utstriek-
ning &nda till Kungl. Maj:t. Ett flertal myndigheter ir som remissorgan
eller pA annat sétt inkopplade vid drendenas prévning. Genom den om-
stdndliga proceduren férsvaras redan nu en smidig anpassning till det prak-
tiska livets krav och for att omsiitta den nya lagstiftningen om bekémp-
ningsmedel i praktiken anses de nuvarande splittrade administrativa resur-
seina olémpliga och otillrickliga. Forslagets innebdrd ar att giftdrendena
koneemireras till kommerskollegium och att Ambetsverket vid sin sida far
ett radgivande sakkunnigt organ, giftnimnden.

Miedan giftstadgeutredningens forslag om en cemtralisering av gififrdgor-
na till ett organ bitrlitts av praktiskt taget alla remissinstanser gr me-
ningarna i sér, dd det giller frigan om gifinimndens stiillning och anknyt-
ning inom férvaltningen. Aven betriffande nimndens sammansittning har
atskilliga synpunkter framkommit vid remissbehandlingen. I stort sett kan
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séigas att niringslivets foretridare helt stott utredningens forslag. Dock har
kommerskollegium ansett att drendena bor ligga kvar hos medicimalstyrel-
sen. Om kollegium skall 6verta drendena, avvisar dmbetsverket tanken pa en
rddgivande nimnd och Oonskar handligga frigorna i samridd med dvriga
berorda myndigheter. Mediicimalstyrelsen forordar i forsta hand en sjélv-
stindig gifinimnd. Kan en sidan inte komma till stind, hdvdar styrelsen
att drendena dven fortsdttmimngsvis bor handliggas av medicinalstyrelsen.
En mellanstillning intar folkhalsoimstitutet, som ansett sig kunna bitréida
forslaget under forutsittning, att kommerskollegium blir forpliktat att héra
ber6rda myndigheter fore beslut, som skiljer sig fran nimndens uppfattning.

Det syns mig uppenbart, att en rationalisering av giftirendenas handldgg-
ning ar en nodvandig forutsittning for att mera tillfredsstillande forhéallan-
den skall uppnas pa gifthanteringens omrade. Jag tillstyrker dérfor ut-
redningens forslag att ett sarskilt sakkunnigorgan, en giftnidmnd, tillskapas.
Med hinsyn till vad som anforts under remissbehandlingen anser jag den
frin olika sympunkter bista l6sningen av organisationsfrigan vara, att
nimnden fir en sjilvstandig stillning sisom beslutande organ pa gilft-
omridet samt att den kameralt och kanslimissigt anknyts till medicinal-
styrelsen. DA emelllertid Gversynen av styrelsens organisation #ven skall
omiffatta de till styrelsen anknutna nimnderna, komma giftnimndens fram-
tida forhéllande till medicinalstyrelsen att omprévas vid demna dversyn.

Sjélvfallet bor sAvdl medicinalstyrelsen som kommerskollegium vara
representerade i giftnimnden. Aven andra statliga organ, frimst mahénda
arbetarskyddsstyrelsen, torde ocksi naturligen bora ha inflytande i néimn-
den. I Svrigt bor nimnden sammansittas si, att den si allsidigt som m&j-
ligt represemterar den sakkunskap, nimnden har att foretrida. Det torde
emellertid fi ankomma pi Kungl. Maj :t att sedermera beslata om ndmndens
sammansittning och arbetsformer.

XI. Specialmotivering

I enlighet med det anférda har pd grundval av likemedelsutredningens
och giftstadgeutredningens forslag inom inrikesdepartementet utarbetats
forslag till likemedelsforordning, forordning om giffter och andra hilso-
farliga varor (gififSrordning), bekdmpningsmedelsforordning, narkotika-
forordning samt kungdrelser om édndringar i hélsovirdsstadgan och livs-
medelsstadgan. Vidare har i anledning av den #ndrade terminologin pé
likemedelsomridet utarbetats forslag till forordning om &dndring i forord-
ningen angéende kostnadsfria eller prisnedsatta likemedel. Jag Svergar nu
till att behandla de sidrskilda bestimmelserna i departemen [sforslagen, i
den man speciell motivering erfordras.

7 - Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 sami. Nr 184
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A. Forslaget till likemedelsforordning

Inledande bestimmelser

Betriffande de i 1—3 §§ upptagna definitionerna och undantagsbestiim-
melserna hdnvisas till den allminna motiveringen, avsnitt V. Sakinnehéallet
i 4 § har berdrts i avsnitt VI. Harutéver ma féljande anféras.

1§

Med vara avses i 1 mom. i huvudsak farmacevtiska beredningar. Att
diagnostiska instrument, rontgemapparatur etc. faller utanfor likemedels-
begreppet framgér av att varan for att falla inom likemedelsomrddet skall
vara avsedd for vinvirtes eller utvirtes bruk». Defta uttryck, som ingdr
#ven i den nuvarande likemedelsdefinitionen har i praxis ansetts inne-
béira, att varan skall appliceras i eller pd organismen och dérvid helt eller
delvis resorberas. P4 grund hirav faller dven forbandsartiklar utanfér de-
finitionen. Om emellertid en forbandsartikel impregneras med ett lake-
medel torde den beredda varan i regel bli att beltrakta som likemedel. Fér-
bandsartikeln blir hdr endast ett led i likemedelsapplicerandet.

Enligt den principiella grinsdragningen mellan giftvaruomrddet och
likemedelsomradet skall likemedelsforordningen reglera de bruksférdiga
likemedlen. Detta har i likemedelsdefinitionen kommit till uttryck sé, att
varan genom »beredning, dosering eller doseringsanvisning» skall ha iord-
ningstillts i bruksfirdigt skick for det indamil, som anges genom lidke-
medelsrekvisitet i ovrigt. Med varan skall silunda forst och frimst vara
forenad en viss i definitionen nirmare angiven avsikt, Vidare skall den
foreligga i en for bruksfardigt likemedel karakteristisk beredningsform
(tablett, injektionslésning) eller vara doserad for medicinskt bruk (i kaps-
lar, torrampuller) eller vara forsedd med doseringsanvisning (1 tesked 3
ghnger dagligen mot hosta, 10 droppar vid huvudvéirk). Av héllbarhets-
sk#il méaste vissa varor, som i ovrigt klart faller under likemedelsdefinitio-
nen, undergd en enkel teknisk operation (t. ex. upplosning av substans i
sterilt vatten) innan den i egentlig mening ar bruksfirdig. En sddan vara
bér emellertid i sammanhanget befraktas som brukstédrdig.

1 3 mom. stadgas bl. a., att forordningen inte skall tilldimpas betréffan-
de s8dant medel, som ej innehéller nagot verksamt dmne i en myeckenhet,
dverstigande en miljondel av medlets vikt. Genom stadgandet erhélles det
forfattningsméssiga underlaget for att de lomeopatiska medlen blir till-
gingliga 1 allmédnna handeln. Inneborden ir, att siddana medel i utspéd-
ningen sjiitte decimalpotensen (D6) och dnnu mer utspiddda preparat blir
fria handelsvaror. Foreskriften att medicinalstyrelsen i sérskilt fall skall
kunna bestimma annat om eitt medel med dylik halt avser ytterst speciella
fall, som inte har med homeopati att gora. Redan nu forekommer i skol-
medicinen hogaktiva dmnen, som anvands i mycket ldga Koncemtrationer,
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t. ex. vitamin BJ2. Det torde ligga i alla parters intresse, att sidana medel
klassificeras som farmacevtiska specialiteter. I den min bestimmelserna
om sidana specialiteter behover tillimpas éven pd medel i utspidning av
angiven storleksordning kan alltsid medicinalstyrelsen med stéd av det be-
myndigande, stadgandet inrymmer, forordna om registreringsprovning.
Under inga omstindigheter fir det diremot anvindas som stéd for ingri-
pande mot homeopatin som sadan.

Enligt hittills tillimpad praxis har undantagsbestimmelsen i apoteks-
varustadgan om mineralkillsalter och mineralvatten, forutom de i naturen
forekommande produkterna, avsett sidana konstgjorda saltblandningar och
mineralvatten som till sammansittningen Sveremsstimmer med naturpro-
dukterna. Stadgandet i likemedelsférordningen avser samma varusorti-
ment. Med fruktsalter avses i huvudsak sidana beredningar, som i apoteks-
varustadgans bilaga III nu innefattas under denna benimning.

Lakemedelsutredningen har foreslagit att som likemedel inte skall anses
sidana for munhala eller svalg avsedda pastiller eller dylikt, vilka endast
ar forsatta med dmne, som av kommerskollegium jimlikt livsmedelsstadgan
godlkiints sdsom tillsats till konfektyrer. I ett remissyttrande har pépekats,
att vissa tillsatser till livsmedel ir tillitna utan att kollegiets godkiimnan-
de erfordras. Dettta giller betrdffande siddana varor, andra an fargim-
nen, som utvonnits ur djur eller vixter genom torkmimg, virmebehand-
ling, urlakning med vatten eller behandling av rent mekanisk natur samt
om koksalt, socker och andra sockerarter, éttika eller etylalkohol samt gifft-
fria essenser for lukt och smaksittning. Med hinsyn hirtill har formule-
ringen jamkats till att avse pastiller och liknande beredningar, vilka inte
innehéller annat dn vad som jamlikt livsmedelsstadgan ma ingd i kon-
fektyrer. Det har forutsatts, att den nu gillande forteckningen éver tilldtna
tillsatser till konfektyrer kompletteras med hénsyn till att den dven fér be-
tydelse for halspastiller.

Undantagsstadgandet i 3 mom. andra stycket betridffande vissa sérsal-
vor, inandningsoljor, antiseptiska losmingar, linimemt och dylikt &r av-
sett att i huvudsak tréffa de varugrupper som nu ar undantagna fran
att anses som apoteksvaror pa grund av att de angivits i apoteksvarustad-
gans bilaga III eller genom bestimmelsen i stadgans § 2 mom. 1 om medel
till ans av friska sir m. fl. Vissa i bilaga III forekommande varor &r med
hénsyn till sin verkan nara beslaktade men foreligger i olika beredningsfor-
mer. S4 ar exempelvis fallet med capsicumbomull och capsicumplaster &
ena sidan och vissa liniment 4 den andra. Tilligget »och dylikts» till varu-
gruppsupprikningen avser att ticka sidana fall. I och med att medicinal-
styrelsen tillaggs befogemhet att ge villkor om sammansittning och mirk-
ning, vinnes att inga skadliga varor blir tillgingliga genom undantagsbe-
stimmelsen.

Bemyndigandet for medicimalstyrelsen i 5§ mom. ger som framhallits re-



196 Kungl. Maj:ts proposition nr 18% dr 1962

dan { den allminna motiveringen mojlighet for styrelsen att inskrida, om
viss substans saluhélls pd sidant sitt att bestimmelserna i férordningen
uppenbart kringgds och detta medfor risker fran hilsosynpunkt. S&dana
risker kan exempelvis tidnkas uppstd, om penicillin och vissa andra anti-
biotika skulle utan restriktioner bli tillgingliga i detaljhandeln. Yiterligare
avses att ge underlag for ingripande, om exempelvis en vara utan att falla
inom ldkemedelsomradet med hinsyn till varans innehdll av fysiologiskt
starkt verksamt @mne uppenbarligen bor konmtrolleras enligt likemedelslag-
stiftnimgen.
2 §

Genom den avgrinsning som i den allminna motiveringen gjorts mellan
lékemedel och gifter kommer farmacevtiska specialiteter i fortsittningen
att avse endast bruksfardiga likemedel.

Med uttrycket »stamdardiserat likemedel» i definitionen pa farmacevtisk
specialitet avses att medlet skall vara tillverkat enligt normaliserad kom-
position och avsett for lagerhdllning och sdlunda inte vara berett med
tanke pd viss forbrukare. Utirycket dr avsett att motsvara det som 1 den
av Sverige bitridda OECD-owaremskommelsen pid omradet avses med for-
muleringen att medlet skall ha en specifik sammansittning och vara fram-
stillt i forvig.

Genom begreppet farmacevtisk specialitet erhilles en terminologisk av-
grinsning av hela det varuomrade som inrymmer konsumentférpackade
lékemedel och for vilket en produktkontroll rimligen kan genomfdras. S&-
dan dr av praktiska skil inte mojlig, da det galler ett preparat, som &r be-
rett for viss person vid visst tillfille.

3 §

Defiinitionen pé bakteriologiskt preparat ansluter nira till likemedelsut-
redningens forslag. Betriffande serum har tillagts, att sddant skall inne-
hélla specifika antikroppar for att falla under definitionen. Deftta Gverens-
stimmer med vad som giller enligt den nya tyska lagstiftningen, Det elimi-
nerar fradn begreppet sidana serumfraktioner, som inte har immunbiolo-
gisk verkan. Nagot uttryckligt angivande av att dven medel mot allergi ar
att anse som bakteriologiskt preparat har, i motsats till likemedelsutred-
ningens uppfattning, inte ansetts nodvindigt. Det torde med hédnsyn till
allergempreparatens verkningsmekanism f4 anses att dessa medel &ven
utan dylikt angivande faller under definitionen, eftersom enligt denna &ven
sddana preparat av biologiskt ursprung som framkallar eller pévisar med
immunitet likartat tillstind ar bakteriologiska preparat.

5 &
Bestimmelsen att likemedel skall vara fullstindigt deklarerat med av-
seende pA sammansdttning och halt av ingdende bestindsdelar asyftar att
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till sammansittningen hemliga likemedel inte far forekomma. Bemyndi-
gandet for medicinalstyrelsen att medge undantag tar sikte pa exempelvis
overksamma bestindsdelar. Med utlimnande avses varje utldimnande fran
tillverkningsstiille och forsiljningsstéille. Enligt bemyndigandet i tredje
stycket ankommer pa styrelsen att bestimma om varningspéaskrifter, om
maximidosering av haftigt verkande medel, om utlimnande av medel i en
viss hogsta mingd etc. Dirutéver ir bemyndigandet avsett att utgora bas for
regleringen av receptplikten.

Bemdmningen pé ett visst likemedel bor principiellt fa viljas av tillver-
karen. Ddrmed &r inte sagt, att varje likemedelsbenimning kan godtagas.
I flertalet fall sdker fabrikanterna erhalla varumirkesskydd for onskade
benéimningar och redan dirav foljer vissa begrinsningar. Sdlunda kan varu-
mirke registreras endast om det ar dgnat att sdirskilja innehavarens varor
fran andras. Frigan om vilka grunder, som bdr tillimpas vid bedom-
ningen av sirskiljningsforméagan hos varumirken pa likemedel diskutera-
des ingdende vid tillkomsten av gillande varumirkeslag. Hirvid uttalade
foredragande departementschefen bl. a. (prop. 1960: 167), att gemeriska
beteckningar ecller exempelvis latinska eller grekiska benimningar pd sjuk-
domar eller verksamma substanser sjilvfallet icke borde vara registrerbara.
Diaremot borde fantasibeteckmingar kunna godtagas, 4ven om de utgjorde
en spraklig konstruktion pa latinsk eller grekisk bas, som for den pa om-
ridet kunnige antydde nigot i varan ingdende dmne. I friga om namn som
anknyter till varans anvindning avsigs diremot storre restriktivitet bora
iakttagas.

Lakemedelsutredningen har framhaillit att den omstindigheten, att ett
godkint varumarke foreligger inte bor vara prejudicerande vid den bedom-
ning medicinalstyrelsen har att foretaga vid provning av ansdkan om re-
gistrering av en specialitet. Nér det giller att bedéma, huruvida forvixlings-
barhet foreligger, bor dock en samordning av prévningen eflterstrivas. En
speciell risk for forvixling foreligger enligt utredningen pa likemedelsom-
radet, da det giller medel med en och samma verksamma bestindsdel men
av olika styrka. I sddana fall anses styrkegraden bora uttryckas redan i
namnet genom siffermissiga preciseringar. Ord som svag, stark eller deras
latinska motsvarigheter anses olampliga. Som vilseledande anser utredning-
en en benimning som leder tanken till en ej tillimplig indikation eller som
ger sken av att preparatet innehéller nigon bestidndsdel, som i verkligheten
ej ingdr i specialiteten.

Under beaktande av vad sdlunda anforts har i det nu foreliggande for-
slaget intagits bestimmelsen, att bendmning pa likemedel ej fir vara vilse-
ledande med avseende pd medlets sammansittning, verkan eller egemska-
per i ovrigt och ej heller vara dgnad att dstadkomma forvixling med annat
likemedel.

7*% — Dihang tll riksdagens protokoll 1962. 1 sand. Nr 184
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foreskrifter i apoteksvarustadgans §§ 11 och 12 samt specialitetskungorel-
sens 5 §.

Gillande bestidmmelser om prisséttning av ldkemedel pa apotek dr med-
delade av Kungl. Maj :t genom beslut den 22 oktober 1954. Dessa bestim-
melser har karaktdr av grundliggande normer. Med ledning av dessa sker
fortlépande revision av priserna.

Om tillverkning

7 §

Forutsittningarna for erhéllande av tillstand till yrkesmaissig tillverk-
ning av likemedel avses, som framgar av 22 §, att regleras i tillimpnings-
bestimmelserna. Betrdaffande innehéllet i dessa torde f& hénvisas till all-
ménna motiveringen, avsnitt VI.

Om inforsel

8 §

Bestimmelserna om inforsel har berdrts i den allminna motiveringen,
avsnitt VI. I sak ansluter sig dessa néra till nu géllande ordning. Beho-
righet att tillverka eller idka handel med likemedel kan avse likemedel i
allméanhet eller visst eller vissa ldkemedel. Principiellt boér importriatten
for exempelvis tillverkaren endast avse siddant medel han ockséd ar beritti-
gad att tillverka. Detta har kommit till uttryck i 2 mom. a) genom den be-
stimda formen »ldkemedlet». Stadgandet i 2 mom. c) &r avsett att konsu-
mera flera nu géllande specialstadganden.

9 §
Bestimmelsen motsvarar stadganden, som forekommer i flera nyare
forfattningar berdrande jamforbara varuomraden. Som exempel kan nidm-
nas stralskyddslagen.

Om handel

Handelsvdgarna for likemedel har avhandlats i den allm&nna motive-
ringen, avsnitt VI. I 6vrigt ma foljande tilldggas.

10 §.
Definitionerna pa begreppen partihandel och detaljhandel 4r nya inom
lakemedelslagstiftningen.
Med apotek avses i paragrafen savél apotek i hittillsvarande bemérkelse
som huvudmannaédgda sjukhusapotek.

11 g
Bestdmmelserna motsvarar i sak nuvarande ordning.
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12 §.

Grundstadgandet att detaljhandel med likemedel endast ma bedrivas av
apoteksforestindare molsvarar bestimmelsen i apoteksvarustadgans § 7
mom. 3. Nu forekommande utlimnande till sjdlvkostnadspris av likemedel
genom likare, veterinir och tandlikare torde inte bdra betraktas som han-
del och har darfor laimnats utanfor regleringen.

Bestimmelsen i andra stycket avser att ticka flera situationer. Sélunda
skall den ticka den méjlighet som nu enligt apoteksvarustadgans § 7 mom.
2 andra stycket foreligger for fabrikanter att pa vissa villkor forsilja in-
fusionslosningar direkt till sjukhus. Vidare ger den mdjlighet att i den ut-
strickning, som kan anses erforderlig, bibehilla nuvarande distributions-
végar for rontgenkontrastmedel och andra diagmostiska preparat. Om si
finnes befogat ger bestimmelsen dven utrymme for att ytterligare lakeme-
delsgrupper blir foremél for direkt forsdljning till sjukvardsinrattming. I
samtliga fall giller att inte blott tillverkare utan #Aven partihandelsfore-
tag skall kunna idka direktforséaljmimg.

Slutligen ger bestimmelsen mdjlighet till att nuvarande handelsvagar
for humanbakteriologiska preparat bibehélls och den anvisar i huvud-
saklig Overemsstimmelse med likemedelsutredningens forslag motsvarande
handelsvigar for veterinirbakteriologiska preparat.

Om hantering
13 §.
Stadgandet ar en rambestammelse, som kan ligga till grund for ytterliga-
re detaljforeskrifter i tillimpningsforfattning.

14 §.

Likemedel, sdrskilt giftiga sidana, som lagras i hemmen innebar risk
fran siakerhetssynpunkt. En risk av annan art ar att medlen litt kan son-
derdelas eller pA annat satt bli owverksamma under osakkunnig lagring.
Med hansyn hirtill har foreskrivits att likemedel, som inte langre ar av-
sett att anvindas, skall oskadliggoras. Formuleringen ger vid handen att
de pa betryggande sitt skall undanskaffas eller forstoras.

Om kontroll ock tillsyn
15 §.

Bestiimmelserna i denna paragraf ar en bas for tillimpningsforeskrifter
pa de omraden, som nu regleras av specialitetskungorelsen. De ger ocksa
utrymme for nirmare bestimmelser om bakteriologiska preparat.

Registreringsplikt skall foreligga, d4 annat ej sarskilt stadgas. Av vad
som tidigare anforts framgédr att férsadljning av icke registrerade speciali-
teter skall kunna ske nir det ar fraga om
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a) bakteriologiska preparat som framstillts vid eller importerats av sta-
tens bakteriologiska laboratorium och statens veterinirmedicinska anstalt;

b) AGQDpneparat, som motsvarar farmakopélikemedel eller med sidant
jamforbart;

c) licemspreparat.

Avsikten ar att sirskilda foreskrifter skall utfardas hirom.

Annan specialitet mi icke registreras 4n sidan som ar dndamdlsenlig.
Detta innebér i forsta hand, att den skall uppfylla grundstadgandet om
likemedel i 4 §. Spedialiteten skall silunda vara andamalsenlig frin sivil
medicinsk som farmacevtisk sympunkt. For att styrka detta bér séokanden
forete forutom uppgift om kvalitativ och kvantitativ deklaration rérande
medlets sammansittning, uppgift om analys- och prévningsmetoder for
preparatet samt uppgift om dess hallbarhet. Han bor vidare ange terapev-
tiska indikationer och dosering samt komtraindikationer och biverkningar.
Resultat skall framliggas av foreliggande farmakeologiska, toxikologiska
och kliniska provningar som visar dels att de uppgivna terapevtiska indika-
tionerna ir baserade pa medicinska fakta, dels att preparatet inte har skad-
liga verkningar, som dverstiger vad som med hinsyn till vetemskapens stind-
punkt i varje lige maste godtas. De angivna prévningarna skall vara utfor-
da av erkand expertis.

Hiarutéver erfordras, att kontrollmyndigheten informeras om forpack-
ningens utseende inbegripet avsedd etikettering.

Med hinsyn till bestimmelserna om likemedels benimning i 5 § och
stadgandet om likemedels pris i 6 § skall prévning av en registrerings-
ansOkan sjilvfallet innefatta, att specialiteten ir godkinnbar dven med
hinsyn till benimning och pris.

Registrering méa aterkallas, da skil foreligger dartill. Som avregistre-
ringsskal galler givetvis, att en specialitet vid kontroll betriffande sam-
manséttning visar sig vasentligt avvika fran uppgiven deklaration. Sjilv-
fallet ar ocksé, att registrering skall kunna aterkallas om nigon av de
forutsittningar, under vilka specialiteten blivit registrerad, inte lingre ar
for handen. Ytterligare en grund for aterkallelse bor vara, att en specialitet
blir foremal for reklam, innebirande oriktig, starkt 6verdriven eller vilse-
ledande uppgift om specialitetens verkan eller egemskaper i ovrigt. Om stad-
gade avgifiter inte erliggs eller andra formella stadganden &sidosdtts be-
triffande viss specialitet, bor dven detta kunna leda till att registrering
aterkallas.

Mediicimallstyrelsens handlaggning av arenden rorande farmacevtiska spe-
cialiteter avsedda enbart for djur bor ske i samrid med veterinirstyrelsen.

16 §.
Vid specialitetskungérelsens tillkomst forklarades att specialitetskontrol-
len skulle bekostas av inflytande avgiffter (prop. 1934: 162, rskr 308). Se-



Kungl. Maj:ts proposition nr 18 dr 1962 201

6 §

Stadgandet om att priset pd likemedel skall vara skiligt motsvaras av
dan det visat sig att de ursprumgligen faststillda avgifiterna var otillrick-
liga for att técka kontrollkostnaderna, hijdes avgifiterna efter det fragan
om principerna for avgiffternas storlek anyo prévats av statsmakterna.
Grundregeln, att specialitetskontrollen skall vara sjilvbarande, slogs har-
vid fast. (Prop. 1937: 138, rskr 275.)

Liékemedelsutredningen ansag for sin del att kostnaderna for speciali-
tetskontrollen borde fordelas mellan det allmfinna och tillverkarna. Till
stéd for sin stindpunkt iberopade utredmingen, att man i och med anta-
gandet av forordningen om kostnadsfria eller prisnedsatta likemedel god-
tagit principen, att de friska far bidraga till kostnaden for de likemedel
varav de sjuka har behov och att samma princip borde tillimpas i fraga
om kostnaderna for specialitetskontrollen.

Det har inte ansetts befogat, att dndra nu gillande princip om fullstin-
dig tickning av kostnaderna for specialitetskontrollen. Diremot kan det
bli aktuellt att #indra formerna for hur avgifterna skall uttagas. Denna
fraga torde emellertid f4 provas i sirskild ordning.

Ansvarshestiimmelser m. m.
20 §.

1 mom. och 2 mom. a) motsvarar apoteksvarustadgans § 14 mom. 1 och 2.
Bestimmelsen i 2 mom. ¢) om brott mot mirkningsforeskrifterna har sin
motsvarighet i § 15 apoteksvarustadgan.

Straffbestimmelserna i 2 mom. b) och d) saknar motsvarighet i apoteks-
varustadgan. Vad angér den forstnamnda bestimmelsen ma endast erinras
om att ett stadgande av samma innebord intagits i andra p4 semare tid till-
komna forfattningar, som reglerar verksamhet av allménfarlig natur. Som
exempel kan nimnas strilskyddslagen och forordningen om brandfarliga
varor. Ett stadgande motsvarande 2 mom. d) i vad detta avser forvaring
av likemedel har upptagits i likemedelsutredningens forslag. Hirom anfor-
de juridiska fakulteten i Uppsala i sitt remissyttrande, att bestimmelsen
synes innebira en icke nodvindig kriminaliserimg. Dess effekt gor sig ndm-
ligen gillande endast nir en olycka intriffat och framstir di som ett gans-
ka meningslost tilldgg till den sorg och det lidande, som olyckan 4dnd4 or-
sakar villande fordldrar eller andra nirstiende. Gemtemot dessa synpunk-
ter m& framhallas, att gillande gifftstadga kriminaliserar oaktsamt hand-
havande av gift, vilket dven gifitstadgeutredningen utan erinran fran remiss-
instansernas sida gjort i sitt forslag till giftforordning. Det saknas uppen-
barligen anledning att i detta hinseende gora skillnad mellan giftiga
liketiedel och andra giftiga varor. Ait likemedelsomridet i sin tur bl. a.
fran forvaringssympunkt hor befraktas som en enhet ar en av grundva-
larna for den nya lagstiftningen. Yiterligare m&i pdpekas, att straffbe-
stimmelsen i framsta rummet riktar sig mot dem som handhar likemedel
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i storre mingd och dirvid forfar vardslost. Nar det giller forvaring av
likemedel i hemmen, torde oaktsamhet ofta kunna bedéomas som ringa och
skall da enligt stadgandet i 3 mom. forsta stycket vara fri fran ansvar.

Sistmdmnda stadgande, som hanfor sig till samtliga i 2 mom. angivna
brott, har inforts efter momster av atskilliga pa semare tid tillkommna for-
fattningar. I 3 mom. andra stycket har upptagits en mdgjlighet att utdéma
frihetsstraff vid grova brott, nigot som ocksd har sin motsvarighet i mo-
derna forfattningar av liknande slag.

Det i 5 mom. upptagna stadgandet dr likasd en nyhet i forhallande till
apoteksvarustadgan. Syfitet med dklagarens underrittelseskyldighet ar att
medicinalstyrelsen skall bli i tillfille att prova, huruvida brott mot villkor,
som galler for atnjutamde av tillstind enligt forordningen, bor foranleda
aterkallelse av tillstindet.

21 §.
Bestimmelserna i paragrafen har sin motsvarighet i § 14 mom. 3 och
§ 20 apoteksvarustadgan men har erhéllit en modernare utformning.

B. Forslaget till forordming om gifter och andra hilsofarliga varor
(giftforordming)
Inledande bestimmelser

1—3 §§.

I 1 § avgrinsas primirt genom en allmin definition de varor som ommfat-
tas av forordningens bestimmelser. I 2—3 §§ indelas de hilsofarliga va-
rorna medelst definitioner och foreskrifter i tvd grupper, vilka i stort sett
moisvarar gillande giftstadgas forsta respektive andra klassens gifter.

Innehillet i de tre paragraferna har behandlats i den allmidnna motive-
ringen under V. Hirutéver ma féljande anforas.

De i 2 § 2 mom. nidmnda forteckningarna, vilka endast dr avsedda att
upptaga dmnen, bor i sin helhet limpligen revideras en gang arligen. Dyir-
emellan maste givetvis medicinalstyrelsen kungora sina beslut, att visst
amne som endast eller huvudsakligen anvindes vid framstillning av like-
medel skall betraktas som gift.

Huruvida en beredning, som &ar halsofarlig vara, enligt 3 § skall folja
reglerna for gifiter eller vadliga &mnen beror pa vilket dmne, som huvud-
sakligen forldnar beredningen dess hilsofarliga egemskaper. Eftersom den
primira bedommningen giller, huruvida beredningen over huvud taget ar
en hilsofarlig vara, kan i motsats till vad som nu ar fallet en ringa mingd
gift eller vadligt 4mne — dven som verksam bestindsdel — inga i en be-
redning, utan att den behover behandlas som gift respektive vadligt dgmne.
Deitta innebar en forenkling jimfort med nuvarande forhéllanden.

Den foreslagna klassificeringen av beredningar ansluter sig nidrmare till
vad som ir rimligt med hinsyn till foreliggande hélsorisker, 4n vad den
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auvarande klassificeringen gor. Dock ar idven det foreslagna systemet 1 viss
mén sehablonméissigt. Sélunda kommer en 16sning av ett gift i indifferent
16sningsmedel alltid att behandlas som ett gift, om koncemtrationen &r av
sédan storleksordning att varan maiste betraktas som hélsofarlig. 1 vissa
fall torde sAdana beredningar ha en ligre toxicitet &n vissa védliga dmnen:
S4dana inadvertenser torde bli fi med hiinsyn till att ldkemedel och be-
kimpningsmedel behandlas i sarskild ordning, men de kan knappast und-
vikas, om systemet skall bli nigorlunda enkelt vid tillimpningen.

Om savil ett gift som ett vadligt imne ingdr i en beredning i ieke fdi-
sumbar mingd, dr det avgdrande for Kklassificeringen vilket av @mnena;
som huvudsakligen forlanar beredningen dess hilsofarliga egemskaper:

Som exempel pé fall, d4 bemyndigandet i 3 § 2 mom. bér utnyttjas, kan
nimnas bensin fOrsatt med tetraetylbly. Enligt nuvarande bestdminelser
skall sddan bensin inte betraktas som gift, men som villker géller darvid
bl. a., att bensinen #&r firgad och att behillarna &r mérkta pé visst angivet
siitt. Nu giillande foreskrifter ar utfirdade av Kungl, Maj:t i form av undan-
tag under I i bilaga 1 gifistadgan. Enligt giftforordningen skall beslut 1 lik=
nande fragor i fortsittningen meddelas av giftmyndigheten.

45 §8§.

Paragraferna upptar erforderliga bestimmelser om undantag fran for-
ordningens tillimplighetsomrade.

Frigan om likemedlens och bekimpningsmediens stélining har behand-
lats i den aliminna motiveringen under V. I dvrigt mé f6ljande admnas
betriffande de i 4 § gjorda undantagen. Rusdrycker samt tobaksvarer kan
visserligen betecknas som hilsofarliga men hor uppenbarligen till en
annan kategori varor &n de som i Ovrigt avses i forordningen. Fér évriga
frn forfattningens tillimplighetsomrade undantagna varor har betryg:
gande sikerhetsforeskrifter redan meddelats i annan ordning:

Vid utformningen av 5 § har beaktats ett uttalande i remissyttrandet
fran fBrsvarets sjukvérdsstyrelse, enligt vilket gillande civila bestémmel-
ser rérande hantering av giftiga varor f. n. i allménhet kan tillimpas inem
krigsmakten och att undantag for krigsmakten siledes endast behdvs i
vissa hianseenden.

6 §.

Fragan om responsaverksamhet har behandlats i den allminna motive-
ringen under V. Vad befriffar stadgandet om ersittningsskyldighet for
undersdkningskostnader ar foljande att séga.

D4 en viil fungerande responsaverksamhet ar en forutsittning for att
det foreslagna griinsdragningssystemet for hilsofarliga varor skall kunna
genomforas #r det rimligt, att responsa i regel limnas kostnadsfritt. Be-
démningama torde i storsta utstrickning kunna ske pd grundval av lit
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teraturuppgifter och det material sokanden stiller till forfogande. I de fall
sirskilda vetenskapliga undersokningar &r erforderliga for en fragas be-
svarande torde dock kostnaderna for dem bora dvila s6kanden.

Om tillVenkning och anviindning
8—10 §s§.

I paragraferna regleras ritten att yrkesmissigt tillverka gift respektive
vadligt amne. Frigan har tidigare behandlats i den allminna motiveringen,
avsmitt VII. Till yrkesmassig tillverkning avses inte skola hénféras till-
verkning av gift i undervisnings- och forskningssyfte vid laboratorier, un-
dervisningsamstalter och dylikt. Av detta rekvisit foljer vidare att enskild
person utan tillstdnd kan framstélla gift i samband med studier eller popu-
larvetenskaplig verksamhet.

11 §

Paragrafen reglerar ritten till yrkesmissig anvandning av gift utan att
gift dirvid framstilles.

Bestammelsen i forsta stycket ar motiverad av att yrkesinspektionen
skall fi kdinnedom om var gift hanteras. For att ej onodigtvis tynga ad-
ministrationsapparaten har anmilningstving ansetts kunna undvaras i
sddana fall dir riskerna med hinsyn till omstiindigheterna synts séarskilt
sma.

Om infgrsel
12—13 §§.

12 § motsvarar i princip 3 § giftstadgan. Betriffande utformmimgen aw
paragraferna héanvisas till vad som anforts i specialmotiveringen till 8 och
9 §§ likemedelsforordningen. Aven giftig vara, som inte ir likemedel, kan

innehas av enskild for legitimt personligt bruk. Ett undantag fran till-
standstvanget ar siledes dven hir motiverat.

Om handel och annan dverlitelse
14—15 §§.

Genom dessa paragrafer regleras ritten till dels handel med gift, dels
overlatelse av gift till annan dn den som &4ger bedriva handel med gift. Be-
stimmelserna innebidr bl. a. en utvidgning av handelsviagarna for gifter.
Den mojlighet som stir 6ppen for den som har behov av gift for annat dn
yrkesutovning — for konstnérligt, tekniskt, vetenskapligt eller annat jam-
forbart dndamdal — &r att forvirva gifitet 4 apotek. Att endast forvirv Gver
apotek bor vara mdojligt i dessa speciella fall sammanhénger med att apote-
ken har tillgang till kompetent personal, som kan limna erforderliga upp-
lysningar om riskerna vid gifitets hanterimg. Négot behov av vidgad inkops-
ritt for gift i sidan verksamhet torde heller inte foreligga.
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16 §.
Jémfoért med nu gallande ordning innebér bestimmelserna i denna para-
graf en littnad, i det att anmélan ej behover goras, di det giller handel
med embart originalforpackade varor.

17 §.
Paragrafen ger grundliggande bestimmelser om mirkning av hélsoffar-
lig vara, Betriiffande innehéllet hinvisas till den allmanna motiveringen,
avsnitt IX.

Om hantering
18—20 §§.

I dessa paragrafer ges allmint hillna foreskrifter om handhavande, for-
varing, transport och forstéring av hilsofarliga varor i enlighet med vad
som anforts i allménna motiveringen under IX.

Négot speciellt stadgande om emballagets beskaffenhet och utformning
har inte intagits i forordningen. Som giftstadgeutredningen framhallit skulle
detaljerade stadganden hirom litt kunna lisa utvecklingen. Man méste
beakta att inom forpackningsimdusirin stora framsteg f. n. gors vilka kan
forvéintas successivt tillféra marknaden fran sikerhetssympunkt bittre for-
packningar. Vissa preciseringar om emballage for hilsofarliga varor kan
dock vara motiverade i tillimpningsbestimmelserna. Bl. a. giller detta fra-
gor som beror forvaxlingsrisker.

Vissa siirskilda bestimmelser

21 §.
I paragrafen ges vissa foreskrifter om kosmetiska och hygieniska medel,
som motiverats i avsmitt VII.

22 §.

Paragrafen ersiitter, som framgir av den allminna motiveringen, avsnitt
VII, en rad specialftneskrifter i giftstadgan om anvéindningen av vissa gif-
ter., Vidare har intagits en foreskrift om att tandstickor, i vilkas tindmassa
vit eller gul fosfor ingir, ej ma tillverkas, saluhéllas eller Gverlitas. Hir-
igenom d&r det mdojligt att upphidva forordningen den 30 mars 1900 (nr 17)
angdende forbud mot tillverkning, inférsel och forsiljning av tédndstickor
i vilkas tdindmassa vanlig (vit eller gul) fosfor ingar.

Med uttrycket hilsorisk i 1 mom. avses i forsta hand hilsorisk for mén-
niskor. De flesta i praktiken foreliggande forgifiiningsriskerna for djur kan
beaktas i samband med drenden rérande bekimpningsmedel. S4 kan exem-
pelvis foreskrifter for att motverka forgifiningar genom traimpregnerings-
medel meddelas i samband med registrering av bekimpningsmedel.
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Om kontroll och tillsyn
23 §.

Paragrafen har sin motsvarighet i 17 § giftstadgan. Avsikten ar emeller-
tid att nu soka astadkomma en vésentlig forenkling av giftbokforingen.
Med den stora utbredning gifternas anvidndning har och med de betydande
lattnader i frdga om atkomsten av starka gifter for bekdmpningsidndamal,
som dr genomford sedan ldnge, kan man inte ldngre betrakta giftlagstift-
ningens primira uppgift som brottsférebyggande. A andra sidan #r det
givet, att gifthanteringen dr av sadan art, att ett fast grepp om denna fran
samhéllets sida dr noddvindigt. Tillampat pa fragan om giftbokféringen
torde detta innebira, att bokforingen bor inrymma en mdéjlighet till kon-
troll av att givna bestimmelser foljs, men den skall normalt inte anvidndas
till att spara brott, som utférts med hjilp av gift. Narmare bestimmelser
om giftbokforingen avses skola meddelas i tillimpningsforfattning.

24 §.
Overviigandena rorande tillsynsmyndigheten har redovisats i den all-
ménna motiveringen under X.

Ansvarsbestimmelser m. m.
27 §.

I mom. ar likalydande med 34 § giftstadgan.

De i 35 41 §§ giftstadgan upptagna ansvarsbestammelserna har, i den
man de avser girningar som dven enligt giftférordningen ansetts bora vara
straffbelagda, samlats i 2 och 5 mom. Vissa i giftstadgan straffsanktione-
rade detalj foreskrifter, som inte tagits upp i giftférordningen, avses fa sin
motsvarighet i tillimpningsbestdmmelser till férordningen. Straffsanktio-
neringen av dessa bestimmelser vinnes genom att som villkor for tillstand
foreskrivs att bestdimmelserna iakttas. Betrdffande 2 mom. c) och e) samt
3 och 6 mom. hanvisas till vad som i specialmotiveringen till 20 § ldkeme-
delsforordningen anforts om motsvarande stadganden déir. 4 mom. har sin
motsvarighet i 42 § 2 mom. giftstadgan.

28 §.
Bestimmelserna om forverkande i | mom. motsvaras av spridda stad-
ganden i 35—37 och 41 §§ giftstadgan men har hir erhallit en modernare
utformning. 2 mom. har sin motsvarighet i 44 § giftstadgan.
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C. Forslaget till bekiimpningsmedelsforordning

Inledande bestimmelser
1§
I denna paragraf avgrinsas det varuomride, som omfattas av forord-

ningens bestimmelser. Innehallet i paragrafen har ingidende behandlats i
den allménna motiveringen under V.

2—5 §8§.

Paragraferna upptar de grundliggande bestimmelserna om registrering
och Kklassificering av bekimpningsmedel samt om aterkallande respektive
andring av registrering och klassificering.

Migjlighet till undantag frin den i 2 § givna bestimmelsen om att varje
bekémpningsmedel skall registreras avses kunna ges for att mojliggéra
prov med nya bekdmpningsmedel.

Riksdagen har ar 1960 uttalat sig om principerna for uttagande av av-
gifter enligt vixtskyddskungérelsen. Det forklarades dirvid att avgifiterna
ej borde beldpa sig till higre belopp dn vad som foljer av sjilvkostnads-
principen. Det har forutsatts att samma princip skall ligga till grund savil
da det gilleri 2 § som i 19 § angivna avgifter.

Bedémningen av huruvida ett bekimpningsmedel bor registreras eller ej
samt av klassificeringen i samband med registrering skall sjilvfallet i
forsta hand grunda sig pd medlets giftighet. I detta sammanhang upp-
kommer spdrsmaélet, om registrering bor kunna vagras pa den grund att
andra bekdmpningsmedel finns med likartat anvandningsomrade och jam-
forbar effektivitet men mindre giftighet. S& bér kunna ske. Det dr ndm-
ligen inte tillfredsstillande, att farligare medel kommer till anvéindning
én som erfordras for att syftet med bekimpningen skall nas. I detta sam-
manhang mé erinras om 25 § arbetarskyddskumgérelsen, enligt vilken gif-
tigt eller hilsofarligt dmne i den man si kan ske skall ersittas med icke
giftigt eller mindre héilsofarligt imne. Samma bedémning bor ocksa ligga till
grund for aterkallande av en registrering, om ofarligare men i ovrigt jam-
forbara medel skulle introduceras, efter det ett visst medel registrerats.
Vad nu sagts bor dock tillimpas endast di det giller medel med mycket
hég absolut toxicitet, och det jamférda preparatet visats ha likvirdig effekt
och visentligt ligre giftighet. En ordning som den forordade skulle bli ett
ytterligare incitament for tillverkarna att soka fi fram preparat med till-
fredsstdllande effekt vid minsta mojliga giftverkan.

Migjligheten att vigra registrering av bekimpningsmedel pa grund av dess
benéimning avses endast skola anvindas om si erfordras av sikerhetshin-
syn.
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Med stod av £ § andra stycket kan registrerimgsmyndigheten i samband
med regisirering meddela siddana sakerhetsforeskrifter betriffande be-
kampningsmedel och hanteringen av dessa som nu finns i en rad forfalt-
ningar sisom giftstadgan, vixtskyddskungorelsen, ohyrekungdrelsen och
biskyddskungorelsen. Sdlunda bor myndigheten exempelvis kunna fore-
skriva att betningsmedel skall vara forsatt med sidant firgamne som ger
det betade utsidet fran det normala tillrickligt avvikande farg, att visst
viaxtskyddsmedel endast fir anvindas intill viss tidpunkt fore skérd och
att visst bekdmpningsmedel inte utan sarskilt tillstind fran lantbrukssty-
relsen fir anvindas for behandling av vaxter som stir i blom och beflyges
av bin eller humlor.

Regiistrering bor sjalvklart dven kunna vagras om det visat sig att ett
medels sammansattning avviker frin uppgiven deklaration. Komtrollanalys
av bekdmpningsmedel fore registrering bor dock endast ske nar sarskild
anledning foreligger dartill. Befinnes ett medel vid rutinméssig efterkon-
troll ha frin deklarationen avvikande sammansittning bor detta kunna
vara en grund for aterkallelse av registreringen.

Utover vad tidigare sagts om aterkallelse av registrering mé i anslutning
till 5 § framhéllas, att de registreringsforutsittningar, som uppstillts for
att motverka forgiftningar, sjilvfallet fortlopande skall vara uppfyllda for
att bekimpningsmedel skall kunna forbli registrerat. Men dven om dessa
registreringsfGrutsittningar ar uppfyllda bor aterkallelse kunna dga rum
om medlet vid anvindning visar sig vara forenat med vasentligt storre
risker dn som forutsetts vid medlets registrering, och riskerna inte kan
elimineras genom att medlet hanfors till annan faroklass eller genom att
skirpta foreskrifter meddelas for anvindningen. Registrering bor vidare
kunna aterkallas vid underlatenhet att erldgga stadgade avgifter.

Atterkallelse av registrering avses i regel inte fi forekomma utan att ve-
derborande tillverkare eller ombud fitt tillfille att ytitra sig i saken. For
det fall att sikerheten kriver omedellbawrt ingripande, méiste dock mojlig-
het finnas att underlita kommunicering. Aven tidpunkten, di avregistre-
ring trader i kraft, bor bedémas frimst med hinsyn till vad sikerheten
kraver.

Om handel och annan dverlitelse
9—10 §§.

Regleringen av handel och annan Overlitelse av bekdmpningsmedel har
tidigare behandlats i den allminna motiveringen under VIII. Hir mi en-
dast tilliggas, att bestimmelsen i 10 § andra stycket ansetts erforderlig,
di det miste antagas leda till i grunden onddiga komplikationer att kriiva,
att exempelvis en anstilld person med behorighet att anvinda bekamp-
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ningsmedel tillhdrande klass 1 sjilv skall intrida som kopare i stdllet f5r
arbetsgivaren.

i §-

Att bekdmpningsmedel skall fd verlitas endast i tillverkarens original-
forpackning grundar sig pa att vid registrering och klassificering hénsyn
tagits till savdl férpackning som pa denna anbringad varningstext och bruks-
anvisning.

12 §.

Som framhadllits i flera sammanhang ankommer det pi registrerings-
myndigheten att i samband med registreringen granska och faststilla
mérkningen for varje bekimpningsmedel individuellt. Demna granskning
bor inte endast avse det sakliga innehillet av mirkningen utan dven dess
rent typogiafiska utformning och dess placering pa respektive forpackning.

Om hantering
13 §.
I denna paragraf intagna allmdnna bestimmelser om handhavande och

forvaring av bekdmpningsmedel bor liksom motsvarande bestimmelse i
giftforordningen foljas av tillimpningsforeskrifter.

1415 §§.

De i dessa paragrafer stadgade tillstindstvidngen har ingdende behand-
lats under VIII i den allminna motiveringen. Har mi endast tilliggas att
tillstdnd for anvéndning av bekdmpningsmedel tillhorande klass 1 givet-
vis i regel inte kommer att kunna gilla gemerellt for samtliga medel i grup-
pen, d4 man har att rdkna med olika tillstindsmyndigheter for olika verk-
samhetsomraden och d& handhavandet av de farligaste medlen kréver spe-
ciell utbildning.

16—17 §8§.
Paragraferna overemsstimmer med 19—20 §§ i giftforordningen.

Om kontroll och tillsyn
18 §.

I paragrafen ges en allmin bestimmelse om kontrollbokforing betriffan-
de handel med bekdmpningsmedel tillhdrande klass 1. Av kontrollbokf6-
ringen bor framgd art och mingd av forsild vara, mottagarens namn eller
firma och postadress samt pa vad silt mottagaren legitimerat sin behérig-
het att férvérva varan, I regel torde anteckningar utéver en modifierad af-
férsbokféring endast vara erforderliga vid kontantforsiljning. I sistndmn-
da fall bdr nagon form av kvittensforfarande genomforas.
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19 .

I denna paragraf nimnda avgifter har kommenterats i anslutning till 2 §.

20 s.

Fragan om tillsynsmyndighet har behandlats i den allmidnna motive-
ringen under X.

Ansvarsbestimmelser m. m.
23 och 24 §§.
Bestdammelserna om ansvar, forverkande och beslag har utformats efter
samma principer som motsvarande bestdmmelser i giftférordningen. Hér

kan darfor hénvisas till vad i forevarande avseenden anforts i specialmoti-
veringen till denna.

D. Forslaget till narkotikaférordning

1§

Avgrinsningens innebdrd &r att alla sddana varor, som enligt den av Sve-
rige bitrddda internationella narkotikakontrollen dr narkotika, automatiskt
faller under den svenska lagstiftningen. Beslut om att andra varor for vart
lands vidkommande skall betraktas som narkotika boér som tidigare ndmnts
meddelas av Kungl. Maj :t.

Kungoérande om &ndringar betrdffande narkotikaomradets omfattning
skall handhas av medicinalstyrelsen. Forutom att kungorelser utfiardas efter
hand som forédndringar blivit aktuella synes det ldmpligt, att en komplett
forteckning offentliggdres atminstone en gang om aret.

2 g
I sak finns motsvarande bestimmelser nu.

3§

For inforsel fordras dels att den som skall inféra varan ar godkind im-
portor av narkotika, dels att tillstind meddelats for inforsel av det aktuella
varupartiet.

Medgivandet att resande méa infora eller utféra narkotiskt lakemedel for
personligt bruk avser givetvis endast en med hinsyn till omstindigheterna
rimlig méngd.

I fraga om begrinsning av antalet tullplatser &ver vilka vissa narkotika
far inforas eller utforas giller nu enligt narkotikakungorelsen, att rdopium
och kokablad blott méa in- eller utféras 6ver Stockholms, Goteborgs, Malmo
eller Trelleborgs tullplats.
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4§

Beiriffande denna paragraf torde fi hinvisas till vad som anforts i an-
slutning till 9 § likemedelsférordningen.

5 §

Tillverkning av narkotika inneffattar sivil syntetisering eller annan
framstéllning av amnen som upparbetande av ravaror till beredningar. Lik-
som i frdga om import erfordras dels ett personligt tillstdnd att tillverka
narkotika, dels ett sarskilt tillstind for varje aktuellt varuparti.

6 §

Betriffande foreskrifter om utlamnande av narkotiska likemedel har me-
dicinalstyrelsen ratt att meddela sidana redan genom bemyndigande i like-
medelsforordningen. Hir har dock uttryckligen angivits, att recepiplikt
skall gilla for narkotiska likemedel. Aven utlimnande av narkotika for
vetenskapligt bruk kan behéva ske under iakttagande av sérskilda forsik-
tighetsmétt.

Mgjlighet till inskridande pi siitt som anges i 2 mom. andra stycket fore-
ligger redan nu och har i praxis varit oumbirlig vid bekdmpande av
narkomani. Inskridande mot veterindr bor liksom nu ske efter samriad
med veterindrstyrelsen.

7§

Migitswarar i sak nu gillande ordning.

8 §

Mediicimalstyrelsen ar dven nu tillstindsmyndighet. Det har inte ansetts
erforderligt med detaljstadganden om tillstdmdsgivningen i forordningen,
di denna skall ske enligt regler, som framgéar av de internationella dverens-
kommelserna.

9 §

Nytt dr att dven den som anvander narkotisk vara for vetenskapligt bruk
ar skyldig att fora anteckningar om anvindningen. Detta dr motiverat av de
okade tendenserna till narkomani.

13 §.

1 mom. OSveremsstimmer i sak med 12 § foérsta stycket narkotikakungo-
relsen.

2 mom. forsta stycket a) har sin motsvarighet i 12 § andra och tredje
styckena narkotikakmmgérelsen. I namnda paragraf stadgade ansvar for 1a-
kare, tandldkare och veterinir, som forordnar narkotika i strid mot sér-
skilda foreskrifter hirom har inte upptagits i forslaget. Anledningen hartill
ir att sddant forfarande synes bora beivras i disciplinmir ordning, nigot som
ocksi framhaéllits i ett remissytirande over likemedelsutredningens betiin-
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kande. For beivrande av receptmissbruk stir till buds férutom vanliga
disciplindra Atgidrder dels den i 6 § 2 mom. angivna pafSljden, dels straff
enligt allménna lidkar-, veterinar- och tandlikarinstruktionerna, I vad avser
likare kan vidare komma i fraga iterkallelse av legitimation.

Betrdffande 2 mom. forsta stycket b) hinvisas till vad som anforts om
motsvarande stadgande i 20 § i forslaget till likemedelsforordning.

Siraffet for narkotikabrott, varmed hir avses olaga tillverkning, salu-
héllande, &verlitelse eller innehav av narkotika, utgdr enligt narkotikakun-
gorelsen dagsbdter, ligst tjugofem, eller fingelse i hogst sex ménader. Like-
medelsutredningen foreslog som straff dagsboter eller fingelse. En av leda-
mbterna, herr Rising, reserverade sig hiremot, emdr han ansig att strafff
maximum for narkotikabrott under synnerligen férsvérande omstéindigheter
borde bestimmas till straffarbete i hogst fyra ar. Ett par remissinstanser
anslét sig till Risings uppfattning. Sediermera har dven i riksdagen payrkats
straffskdrpning for ifrdgavarande brott (se L2U 1960: 16, rskr 220):

Som tidigare ndmnts har under efterkrigstiden en Skning intréitt i fraga
om narkotikamissbruk och illegal narkotikahandel. En fortsatt utveckling i
denna rikining ter sig allvarlig, i symnerhet som missbruket tycks tendera
att gripa omkring sig i allt yngre aldersgrupper. Alla atglrder bor dérfor
vidtagas, som kan vara dignade att motverka missbruket. En sédan atgérd
Hr att genom straffskirpning soka stivja illegala forfaranden med narke-
tika. Viktigast synes ddrvid vara att infora frihetsstraff som normalstraff
f6r narkotikabrott. S4 kan sdigas redan ha skett i friga om smuggling med
narkotika, Enligt 3 § lagen om straff for varusmuggling skall ndmligen, om
varusmugglingen dr att anse som grov, domas till straffarbete i hogst tva
éir eller fingelse. I motiveringen till detta stadgande har uttalats, att grovt
brott torde foreligga om smugglingen avsett narkotika, Som straffmaximum
i narkotikaférordningen torde féngelse i tvd ar vara tillfyllest. Grova brott
med narkotika innefattar nidmligen regelmissigt sddana grova strafflags-
brott som ocker, forfalskning eller grov stéld. For den samlade brottslighe-
ten kan dirvid utdomas flera ars straffarbete. Utsittes fingelse som normal-
straff, saknas & andra sidan anledning att stadga sérskilt straffminimui.
PA dessa grunder har som straff for de i 2 mom. forsta stycket angivna brot-
ten stadgats fingelse eller dagsboter.

3 mom. Sveremsstiammer i sak med 14 § narkotikakumgdrelsen.

14 §.

Paragrafen avviker frdn motsvarande stadganden i Svriga forfattnings-
forslag dérigenom att undantag inforts fran rittegingsbalkens regel om att
beslag skall foljas av 4tal inom viss tid. Undantaget #r foranlett av att det
visat sig svdrt att inom den stadgade tiden fa erforderliga tekniska undesx-
sokningar gjorda pi beslagtagen narkotika. Midtsvarande undantag finns
bl. a. i rusdrycksfdrsiljningsforordningen och forordningen om férbud mot
innehav av vissa stiletter m. m.
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E. Forslaget till forordning om éfndring i forordningen angiende kostnadsfria
eller prisnedsatta liikemedel

Andringen i forordningen #r foranledd av att begreppen apoteksvara och
forsta klassens gift utmonstrats. Med likemedel skall i férordningen i fort-
sattningen forstds sddan for mainniskor avsedd vara, pa vilken den nya
lidkemedelsforordningen helt eller delvis ar tillimplig. Den salunda gjorda
andringen medfor, att bakteriologiskt preparat, i motsats till vad hittills
géllt, kan rabatteras, nér det ordinerats vid sjukdom.

XII. Departementschefens hemstillan

Foredraganden hemstéller hérefter, att Kungl. Maj :t matte genom pro-
position
dels inhamta riksdagens yttrande 6ver ovanndmnda inom inrikesdeparte-
mentet uppréattade forslag till
1) ldkemedelsforordning,
2) forordning om gifter och andra hdlsofarliga varor (giftforordning),
3) bekampningsmedelsférordning,
4) narkotikaférordning,
5) kungorelse om dndrad lydelse av 63 § hdlsovardsstadgan den 19 de-
cember 1958 (nr 663) samt
6) kungorelse om dndrad lydelse av 7 § livsmcdelsstadgan den 21 de-
cember 1951 (nr 82b),
dels foresla riksdagen att antaga det inom inrikesdepartementet upprét-
tade forslaget till forordning om dndring i forordningen den b juni 195b
(nr 519) angdende kostnadsfria eller prisnedsatta likemedel.

Med bifall till vad foredraganden sdlunda med instim-
mande av statsrddets Ovriga ledamoter hemstillt forordnar
Hans Kungl. Hoghet Regenten att till riksdagen skall avlé-
tas proposition av den lydelse bilaga till detta protokoll ut-
visar.

Ur protokollet:

Goran Hedelius



214 Kungl. Maj:ls proposition nr 18% dr 1962

INNEHALLSFORTECKNING

Sid.

Propesitiiniren 1

Propesitionens huvudsakliga inmethiil] 1

Forfatiningsforslag

Fiorslag till likemedelsforordming 3

Forslag till forordning om gifter och andra hilsofarliga varor (giftférordning).. 9

Forslag till bekémpningsmedelsforordming 17

Forslag till narketikaférordming 23
Forslag till kungorelse om fndrad lydelse av 63 § hilsovirdsstadgan den 19

december 1958 (nr 663) 27
Fiorslag till kungorelse om #ndrad lydelse av 7 § livsmedelsstadgan den 21

december 1951 (nr 824) 29
Forslag till forordning om #ndring i férordmingen den 4 juni 1954 (nr 519)

angiende kostnadsfria eller prisnedsatta 1fikemilel 30

Utdrag ur statsridsprotokollet den 28 september 192 32

1. Inledhinng 32

IL. Bversikt dver de aktuella varEEMNAHIEHIA e csvecsessvsssosa s o v veeeeeennn .. 36

II1. Art och frekvens av [Orgiftmingar 41

1V. Huvwddragen av géillande logstijfiuing . 43

V. Griinsdragnings- och definitionsfrdgu. 50

A. Grimsdragningen inom lagstiftningsomnfidhet 50

1. Inledande dversilet 50

2. Likemedelsgifter och tekniska giffter |

3. Bekimpningsmedel och andra gifter 55

4. De narketiska medlens stéllning i forhallande till 6vriga gifter......... 58

B. Forfattningsforslagens formella natur 61

1. Likemedelsomndket 61

2. Gift- och bekidmpningsmedelsomridiena 62

C. Begreppsbestimningar 63

1. Likemedel. 63

2. Farmacevtiska specidlitdter. 73

3. Bakteriologiska prepanit 80

4. Hilsofarliga varer . 8

5. Bekimpmingsmadtdl . 8

6. Narkeifitka 92

D. Responsaverksanileét 92

Departemenitscheffen 96




Kungl., Maj:ts proposition nr 184 dr 1962

b VL. SSttekdiftinfidgesranggtendbe likeendde!

v 107

A. Tillverkning och inforsel

B. Predhiditioontuiill
C. Handelsvigar

senopepesasaye,

. 120

1. Sjukhusens likemedelsforsiujmimg

2. Likemedelshandeln i évriigt

Depantrenmerttsiieéfen

215

sid.
107

111

. 120

128

seen 131

VIL Siteddilittu fdpar anggindbe Hilkogfintlign vazoor:

VIIL Siinsiillitu firdgon amgiemdie Yriiingningsmedhd]

A. Registrering av bekiimpnimgsmeaikdl

B. Anviindningen av vissa bekimpningsmedel forbehilles sdrskilt utbil-

dad persomal.

C. Handeln med bekimpningsmedel.

D. Betning och betat utséide

E. Bekimpningsmedelsrester i livsmxetbel

Deparitemenitschefien

IX. Vissa for varugrupperna gemensamma frdgor.
A. Deklarationsplikit

B. Varmimgspislift

C. Forvariing

D. T

E. Forstéring
Departtemenitschefen,

X. Onganisatitosgfaggor.
A, Likemeddsommnithdt.

B. Gift- och bekimpningsmedelsomridena

fiiV ., Dgpattemeritsiteéfen
XL Specialmotivening

A. Forslaget till liikemedelsforomihiing

. Forslaget till forordning om gifter och andra hilsofarliga varor (giftfor-

orduing)

Forslaget till bekdmpningsmedelsforordmimg

B
C.
D. Forslaget till narkotikaférondiriing
E.

Forslaget till forordning om dndrmg i forordningen angiende kostnads-

fria eller prisnedsaita likemedel.

XIL Dagantemantsatiedfins Heensidildan

142

151
151

202
207
210

213
213



