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P& regeringens viignar

THORBJORN FALLDIN
INGEGERD TROEDSSON

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen liggs fram fGrslag om att s. k. naturmedel som inte &r
avsedda for injektion skall undantas fran likemedelskontroll. Forstaget in-
nebdr att naturmedel utan registrering som likemedel bor kunna fa mark-
nadsforas med den medicinska argumentering som kan anses sakligt be-
rdttigad. Socialstyrelsen skall dock kunna besluta att [ikemedelsforordningen
skall tillimpas p4 saddant medel.
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Forslag till

Lag om éndring i likemedelsférordningen (1962:701)

Hirigenom foreskrives att 1 § 3 mom. och 20 § 2 mom. likemedelsfor-
ordningen (1962:701) skall ha nedan angivna lydelsc.

Nuvarande lydelse

3mom.' . Vadidenna forord-
ning stadgas skall, om socialstyrel-
sen €] i sdrskilt fall bestimmer annat,
icke tillimpas betriffande sidant
medel, som €] innchdller ndgot verk-
samt dmne i en myckenhet dver-
stigande en miljondel av medlets
vikt, ej heller betrdffunde mineralvat-
ten, mineralkillsalter, fruktsalter el-
ler sddana for munhéla eller svalg av-
sedda pastiller och liknande bered-
ningar, vilka icke innehdlla annat in
vad som jimfikt livsmedelsstadgan md
ingd i konfektyrer.

Eed

Foreslagen lydelse

3mom. Vadidenna forordning
stadgas skall, om socialstyrelsen ¢j
i sdrskilt fall bestimmer annat, icke
tillimpas betriaffande

1. s&dant medel, som ¢j innehéller
ndgon verksam bestdndsdel 1 en
myckenhet dverstigande en miljon-
del av medlets vikt,

2. sddant medel som enligt berryg-
gande erfarenhet vid normalt bruk ej
medfor hilsorisker for mdnniska eller
djur och i vilket den verksamma be-
stdndsdelen dr en vixt- eller djurdel,
ett mineral eller i naturen firekom-
mande bakterickultur, salt eller salt-
losning.

3. mineralvatten, mineralkillsal-
ter, fruktsalter eller sdidana for mun-
héla eller svalg avsedda pastiller och
liknande beredningar, vilka icke in-
nehalla annat d@n vad som enligt livs-
medelslagen (1971:311) och med stéd
av samma lag utfirdade bestdmmelser
far ing& i konfektyrer.

Ej heller skall vad i forordningen stadgas gilla betriffande sidana medel
som sarsalvor, inandningsoljor, antiseptiska 16sningar, liniment och dylikt,
vilka uppfylla de villkor i friga om sammansiittning och mirkning, som

socialstyrelsen foreskriver.

'Senaste lydelse 1970:207.

Forsta stveket 2 giifler ef medel som
ar avsenr for in/'e;klion.

Innan vara som avses i forsta stycket
2 tilthandahdlles farbrukare skall till-
verkare, importor, eller den som fOrst
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

saluhdller varan géra anmdlan 1ill so-
cialstyrelsen. Sadan vara skall mdérkas
med uppgift om art medlet ej har
genomgdtt for likemedel foreskriven
kontroll.

20§

2 mom. Till dagsbéter démes den som a) tillverkar, saluhdltlcr elier {Grsiljer
likemedel utan att vara berittigad dirtill eller eljest i strid mot 15§ eller
mot villkor, som giller for dtnjutande av tilistdnd till sddan verksamhet;
b) i ansokan om registrering eller tillstdnd enligt denna forordning limnar
oriktig uppgift rorande forhallande av betydenhet:

¢) bryter mot villkor, som foreskri-
vits med stdod av 1§ 3 mom. andra
stycket, eller mot vad som eljest {o-
reskrivits rorande mirkning; eller

d) &sidosdtter nodig aktsamhet vid
hantering av likemedel eller vid
handhavandet av cmballage eller
redskap, som anvints till liikemedel.

¢) bryter mot villkor, som foreskri-
vits med stod av 1§ 3 mom. andra
stycket, eller mot vad som eljest {6-
reskrivils rérande mirkning;

d) &sidositter nodig aktsamhet vid
hantering av likemedel eller vid
handhavandet av emballage ecller
redskap, som anvints till likemedel:
eller

e) dsidosdtter anmdiningsskvidighet
enligt 1 § 3 mom. elfer j sddan anmi-
lan lamnar oriktig uppgift rérande for-
hdllande av betydenher.-

Denna lag trider i kraft den 1 januari 1978.
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Utdrag
SOCIALDEPARTEMENTET PROTOKOLL

vid regeringssammantriide

1977-03-24

Nirvarande: statsministern Falldin, ordfoérande och statsrdden Bohman,
Ahlmark, Romanus, Turesson, Gustavsson, Antonsson, Mogard, Olsson,
Dahlgren, Asling, Troedsson, Mundebo, Ullsten, Burenstam Linder, Wik-
strom, Johansson, Friggebo

Foredragande: statsradet Troedsson -

Proposition om #ndring i likemedelsforordningen (1962:701)

1 Inledning

Socialstyrelsen har, pd grundval av ctt av en arbetsgrupp inom verket
utarbetat forslag, t‘drgslagit att medel som i huvudsak utgérs av naturpro-
dukter och inte dr farliga och som anvinds i hilsofrimjande syfte bor fa
siljas utan hinder av likemedelsforordningens bestimmelser.

Efter remiss har yttranden Over socialstyrelsens forslag avgetts av ge-
neraltulistyrelsen, lantbruksstyrelsen, statens livsmcdelsverk, statens natur-
vardsverk, niringsfrihetsombudsmannen (NO), konsumentverket, Apoteks-
bolaget AB, Apotekarsocieteten, Likemedelsindustriféreningen/Represen-
tantforeningen for utlindska farmaceutiska industrier (LIF/RUFI), Sveriges
likarforbund. Svenska likaresiillskapet, Sveriges farmaceutforbund, Likar-
foreningen for antroposofisk likekonst, Svenska homeopraktikers riksfor-
bund, Stiftelsen Nordiska laboratorier, Hilsokostbranschens leverantorsfor-
ening, AB Drogcentralen, Kooperativa forbundet (KF), Sveriges farghand-
lares riksf6rbund, Hiilsofrimjandct, Sveriges allmiinna patientférening. Chi-
ropraktiska foreningen i Sverige och Sveriges kemiska industrikontor.

2 Gaillande bestimmelser
2.1 Likemedelsforordningen

11§ 1 mom. likemedelsférordningen (1962:701, dndrad senast 1975:763)
finns en definition av begreppet liikemedel. Enligt denna &r likemedel en
vara som ir avsedd att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller
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sjukdomssymptom, att anvéndas i samband med behandling av sjukdom,
skada eller kroppsfel eller att anvindas vid forlossning. Ytterligare en for-
utsittning som anges i definitionen &r att varan har gjorts i ordning si
att den #r firdig att anvinda for det dndamal den &r avsedd for. Det &ar
sdledes inte varans objektiva egenskaper som i ett visst fall gor den till
likemede! utan i stillet avsikten med varan. Enligt 1 § 3 mom. skall for-
ordningen — om socialstyrelsen inte i sérskilt fall bestimmer annat — inte
tillimpas betriffande sidant medel, som inte innehéller nigot verksamt
imne i en myckenhet som Gverstiger en miljondel av medlets vikt, inte
heller betriffande mineralvatten, mineralkillsalter, fruktsalter och halspas-
tiller o. d., vilka inte innehdller annat dn vad som enligt livsmedelslagen
far inga i konfektyrer. Aven vissa andra medel som sarsalvor, inandnings-
oljor, antiseptiska lsningar m. m. undantas fran tillimpningen. Socialsty-
relsen kan vidare med st6d av 1§ 5 mom. foreskriva, att forordningen
helt eller delvis skall tillimpas betriffande vara, som kan anvindas pa det
sitt som anges men som inte stillts i ordning s att den 4r firdig att anvidnda,
samt betrdffande annan vara, som i friga om egenskaper och anvindning
stér likemedel ndra. Med stod harav har socialstyrelsen genom kungorelsen
(MF 1968:19) foreskrivit bl. a. att lakemedelsforordningen i sin helhet skall
tillimpas betriffande medel, som &r avsett att inforas i kroppen genom
injektion, oavsett om medlet innehéller nigot verksamt dmne i en myck-
enhet som overstiger en miljondel av medlets vikt eller inte.

Enligt 4 § likemedelsforordningen skall ldkemedel vara av fullgod be-
skaffenhet, och fér inte vid normal anvindning medfora skadeverkningar,
som stir i missforhdllande till den avsedda effekten. Av 5§ framgir att
lakemedel skall vara fullstiindigt deklarerat med avseende pi sammansitt-
ning samt halt av ingdende bestindsdelar. Socialstyrelsen far dock medge
undantag hérifrAn. Bendmning pé likemedel far inte vara vilseledande vad
giller medlets sammansattning, verkan eller egenskaper i dvrigt och inte
heller vara dgnad att dstadkomma forvixling med annat likemedel. So-
cialstyrelsen fir meddela foreskrifter om mirkning, utlimnande och for-
ordnande av likemedel. Priset pA likemedel skall ocks& vara skiiligt (6 §).

2.2 Livsmedelslagen

Enligt 1§ livsmedelslagen (1971:511, dndrad senast 1976:589) forstis med
livsmedel matvara, dryckesvara, njutningsmedel eller annan vara som &r
avsedd att fortdras av minniskor med undantag av vara pi vilken like-
medelsforordningen 4r tillamplig. Livsmedel som saluhalls fir inte ha sidan
sammansittning eller beskaffenhet i dvrigt att det kan antas vara skadligt
att fortéra, smittforande eller pd annat sitt otjinligt till méanniskofdda (5 §).
Som livsmedelstillsats fir anvdndas endast tillsats som forst godkints for
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livsmedlet ifriga. Regeringen eller myndighet som regeringen bestimmer
far foreskriva undantag hirifrdn (6 §). Lagen innehaller vidare foreskrifter
om att livsmedel inte utan sarskilt tillstdnd far saluh&llas under uppgift
att det ar sirskilt limpat for ménniskor med behov av siirskild kost pa
grund av &lder, sjukdom eller annat forhdllande (20 §). Friga om sadant
tillstdnd provas av livsmedelsverket i samrdd med socialstyrelsen.

2.3 Marknadsforingslagen

I marknadsféringslagen (1975:1418, dndrad senast 1976:292) som tridde
i kraft den 1 juli 1976 och som ersatte den tidigare gillande lagen (1970:412)
om otitlborlig marknadsforing har getts vidgade mojligheter att inom ramen
for samhillets konsumentpolitik pdverka foretagens produktutformning och
den information som fOretagen limnar om sina produkter.

Niringsidkare kan &liggas att Iimna information som har sirskild be-
tydelse frin konsumentsynpunkt om de varor, tjinster eller andra nyttigheter
som han marknadsfor (3 §). Saluhdller niringsidkare till konsument for en-
skilt bruk vara som pd grund av sina egenskaper medfor sirskild risk for
skada pd person eller egendom kan marknadsdomstolen forbjuda honom
att fortsdtta med det (4 §). Marknadsdomstolen kan forbjuda marknadsforing
som genom att strida mot god affdrssed eller pd annat sitt #r otillborlig
mot konsumenten eller ndringsidkare (2 §). Bestammelsen har sin motsva-
righet i den tidigare gillande lagen om otillborlig marknadsforing. 1 for-
arbetena till denna uttalade divarande departementschefen bl. a. att mycket
stora krav bor stillas pad vederhiftigheten vid medicinsk argumentation,
bade i friga om likemedel och andra hilsovardsprodukter med hiinsyn till
den overtygande kraft som sddan argumentation ofta torde ha. Det bor
stillas hoga krav pa vederhiftighet hos framstéllningar som riktar sig till
sjuka ocksa dirfor att dessa kan antas vara mindre kritiska in konsumenter '
i allminhet. Frigor om forbud eller &ldgganden tas av marknadsdomstolen
upp efter ansdkan av konsumentombudsmannen (KO) (10 §).

KO har alltifrdn tillkomsten av lagen om otillborlig marknadsforing haft
manga irenden som har gillt rcklamen for naturpreparat. Ingripanden har
i en rad fall gjorts mot pastdenden om hilsofrimjande cffekter av olika
preparat. Sdrskilda riktlinjer for granskningen av reklamen for varor inom
hilsovardsomridet har utarbetats av KO i samrad med socialstyrelsen. De
varugrupper inom hilsovardsomradet, vars marknadsforing KO 6vervakar,
utgérs av likemedel och hilsovardsmedel. De f6rra dr antingen farma-
ceutiska specialiteter eller ej standardiserade varor (s. k. extempore-bered-
ningar). vilka bada grupper fir siljas endast frén apotek. Hilsovirdsmedel
som siljs med medicinsk eller hygienisk argumentering siljs iven av andra
in apotek. KO:s 6vervakning inom hélsovardsomradet omfattar, liksom be-
triffande 6vriga produktgrupper, alla former av marknadsforing. Marknads-
foringen skall vara sann och vederhiftig och far inte innehdlla vilseledande
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uppgifter rorande en varas sammansittning, verkan eller anvindning.

Vid prévning enligt marknadsforingslagen av vederhiftigheten av viss
uppgift i marknadsforingen tillampas som huvudprincip omvind bevisbérda.
Det innebir, att den som bir ansvaret for en marknadsforingsatgird ocksi
skall kunna styrka riktigheten av de uppgifter som har limnats vid mark-
nadsforingen. Annonsdren kan allts3 dldggas att pd ett vederhiftigt sdtt med
kort varsel infor KO verifiera viss uppgift i reklamen: Betriffande doku-
mentation for marknadsforing varierar kraven med varans karaktir och egen-
skaper. For farmaceutiska specialiteter blir KO:s krav pa dokumentation
i allmanhet mera omfattande och bedémningen striingare &n for hilsovards-
medel. :

KO och konsumentverket har fr. 0. m. den 1 juli 1976 forts samman
till en myndighet, benimnd konsumentverket. Verkets generaldirektor ar
samtidigt KO.

3 Socialstyrelsens forslag

Socialsty;elsen har funnit det rimligt att medel, som i huvudsak utgdrs
av naturprodukter och ¢j ir farliga och som anviinds i hilsofrimjande syfte,
bor {3 siljas utan hinder av likemedelsférordningens bestimmelser. Sty-
relsen {oreslar att dessa medel bendmns “"naturmedel”. Socialstyrelsen fram-
haller att det i princip skulle ha varit onskvirt att kunna I6sa frigan pé
gemensam nordisk grund. Denna uppgift ingdr i den nordiska likemedels-
nimndens mandat. Det foreligger dock enligt styrelsen stora skillnader
i naturmedlens stidllning i de olika medlemsidnderna. En snabb nordisk
losning av fragan torde dirfor inte vara mojlig.

Med naturmedel avser socialstyrelsen sidana medel som enligt betryg-
gande crfarenhet vid normalt bruk inte medfor nigra hilsorisker for min-
niska eller djur och i vilka den verksamma bestindsdelen ir en vixt, ett
djur, en bakteriekultur eller del av en vixt eller ett djur samt de s. k. ho-
meopatiska medlen. Naturmedlen b6r undantas frin bestimmelserna om
likemedelskontroll genom ett tilligg till | § 3 mom. likemedelsférordningen.
Medel avsedda for injektion bor dock inte undantas frin kontrollen. Na-
turmedlen blir hdrigenom i fortsittningen underkastade livsmedelslagens
bestimmelser.

Utom de vanliga livsmedlen ir det huvudsakligen ett antal traditionella
medel frin vixtriket om vilka det finns betryggande erfarenhet om oskad-
lighet. Den crfarenhet som skall ligga till grund for om ett medel skall
fa fritt anviandas i Sverige bor, enligt socialstyrelsen, hirrora frin omraden
som geografiskt och ur klimatsynpunkt idr oss nirstiende. I friga om medel
fran djurriket och frdn bakteriekulturer torde det endast undantagsvis finnas
betryggande erfarenhet om deras ofarlighet. Aven beredningar av medlen
bor i princip omfattas av forslaget med den begrinsningen att dessa inte
far till art och styrka visentligt avvika frin utgdngsmaterialet. Hirmed asyftar
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socialstyrelsen i forsta hand beredningar i vilka utgingsmaterialet har kon-
centrerats starkt. Inte heller bor renframstillda innehalisimnen varken som
sidana eller som beredningar med avseviirt hégre koncentration 4n i ut-
gangsmaterialet hdnforas till naturmedel. Styrelsen framhaller vidare att i
beredningar vanligen ingdr s. k. konstituentia, dvs. bestandsdelar som inte
ir avsedda att vara verksamma utan som har tillsatts av tekniska skil t. ex.
16sningsmedel, bindemedel i tabletter, smakimnen etc. Sidana bestindsdelar
i ett naturmedel fir vid anvindningen inte medféra nigon hilsorisk.

Att bedoma om ett medel vid anvandningen medfor halsorisker stiller
krav bdde pi den som avser att tilthandahélla medlet och pA tillsynsmyn-
digheten. Ur sékerhetssynpunkt méste socialstyrelsen dirfor ha befogenhet
att vidta &tgirder till forebyggande av skada. Socialstyrelsen avser att utfiarda
vdgledande anvisningar om vilka medel som pé forhand kan uteslutas som
naturmedel. Den som tillhandahéller ett naturmedel bor vara skyldig att
pa begiiran till styrelsen redovisa skilen for sin bedémning att medlet inte
medfor hilsorisker. Socialstyrelsen maste ocks& ha mgjlighet att, om hil-
sorisker kan befaras, forklara att medlet i friga skall vara underkastat li-
kemedelsfoérordningens bestimmelser.

Socialstyrelsen anser det l&ngt ifr&n mgjligt att i forvdg ge en tidckande
redogorelse for var grinsen skall dras mellan medel som kan och sidana
som inte kan anses medféra hilsorisker. Bide art, grad och frekvens av
skadlighet skiftar i olika proportioner hos skilda medel. Sddana medel som
t. ex. kan ge lindriga allergiska besvidr hos ett fital av dem som anvinder
dem bdr inte utan vidare fOrbjudas menar socialstyrelsen.

En stor och i forviig rclativt litt avgrinsad grupp som mdstc uteslutas
frin att tillhandahdlilas som naturmedel ir de medel som p& grund av in-
nehdllet av vissa bestdndsdelar endast far utlimnas mot recept, om de forsiljs
som likemedel. Socialstyrelsen papekar vidare att vissa likemedel i dag
trots avsevirda fysiologiska eller farmakologiska effekter kan siljas utan
recept framfor allt p& grund av den kontroll de dr underkastade enligt l4-
kemedelsforordningen. I den mén dessa skulle komma att omfattas av de-
finitionen pa naturmedel maste socialstyrelsen fran fall till fall genom nog-
grann provning ta stillning till, om de skall fa sdljas fritt. Inom den grupp
som inte pd forhand ir utesluten fran att kunna behandlas som naturmedel,
bor det enskilda medlets egenskaper vara avgérande om det skall hinforas
till gruppen naturmedel. Socialstyrelsen framhéller att beddmningen darvid
b6r knytas till den firdiga produkten.

Naturmedel avsedda till injektion kan, enligt styrelsen, aldrig betraktas
som oskadliga, p& grund av de olika risker som &r forknippade med dem.
Socialstyrelsen foreslar dirfor att injektionspreparat skall omfattas av li-
kemedelsforordningens bestammelser.

Socialstyrelsen anser inte att det finns anledning att &ligga den som till-
handahdller naturmedel anmilningsskyldighet till socialstyrelsen. Styrelsen
forestdr istillet en anmilningsplikt till konsumentverket for att underlitta
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KO:s 6vervakning av marknadsforingen av naturmedel. Den féreslagna an-
milningsplikten bér dven omfatta skyldighet att anmila, nir forsiljning
av ett medel upphor. For faststillande av principer och riktlinjer for hand-
laggning av naturmedelsfrigor hos konsumentverket bdr dock verket sam-
rida med socialstyrelsen. Forslaget innebir bl. a. att de s. k. homeopatiska
medlen nu ocksi skulle bli anmilningspliktiga. Detta bor, framhéller sty-
relsen, pd sikt kunna ge en virdefull kunskap om anvindningen av dessa
medel.

Socialstyrelsen foreslar en beteendevetenskaplig undersékning betriffande
forekomsten av naturlikemedel och om medlens anvindning mot olika
sjukdomar samt om medlens effekt eller brist pd effekt. Undersékningen
bér ske under medverkan av patienter som har anvant sidana medel. Vid
undersékningen bor dven den s. k. placeboeffekten granskas. Socialstyrelsen
framhaller att en sddan undersokning bor kunna ge virdefulla upplysningar
om sjukvardens relationsproblem. Styrelsen understryker dock att om kli-
niska provningsprojekt avseende naturlikemedel inte skall utkonkurreras
av andra angeligna forskningsuppgifter som tdvliar om de begrinsade re-
surserna, maste siarskilda medel anslds for préovningen av naturlikemedel.
Om provningen skall initieras och Overvakas av socialstyrelsen, kommer
vidare likemedelsavdelningen att behdva 6kade resurser. Styrelsen anfor
vidare att svarlosta etiska problem kan aktualiseras i samband didrmed. So-
cialstyrelsen forklarar sig emellertid beredd att nidrmare utreda forutsitt-
ningarna for en sddan forskningsverksamhet.

4 Remissyttranden

Flertalet remissinstanser dr positivt instillda till att varor som inte kan
befaras vara skadliga och som uppfattas som hilsofrimjande utan omgang
kan siiljas i allmidnna handeln. Flera instanser framhaller dock att det dr
viktigt vilken tillsyn som skall giilla betriiffande naturmedlen. Den av so-
cialstyrelsen foreslagna generella undantagsbestimmelsen i 1 § 3 mom. l4-
kemedelsforordningen har kritiserats fran skilda synpunkter, frimst av de
av forslagets konsekvenser nirmast berdrda remissinstanserna, konsument-
verket och livsmedelsverket.

Néagra remissinstanser bl. a. apoteksbolaget och drogcentralen ifrigasitter
om inte det syfte socialstyrelsen har velat befrimja kan uppnis utan #indring
av likemedelsforordningen. Man konstaterar saledes att likemedelsforord-
ningen inte utgér nigot hinder for att naturpreparat av allehanda slag sa-
lufors. Forséljningen blir ofdrenlig med likemedelsforordningen forst da
den sker med medicinsk argumentering. Detta innebir, framhaller man,
att det i handeln kan forekomma bade preparat med skadliga verkningar
och medel vilkas sammansittning och verkningar ir okinda, utan att detta
strider mot likemedelsforordningen. Det framhalls dock att likemedels-
forordningens bestdimmelser kan antas ha en avhillande verkan pa forsalj-



Prop. 1976/77:134 10

ningen av s&dana preparat. Apoteksbolaget avstyrker den fOreslagna #nd-
ringen i likemedelsforordningen och foreslar istillet att socialstyrelsen och
konsumentverket vid den fortsatta tillimpningen av likemedelsférordning-
en resp. marknadsforingslagen medverkar till att praxis utvecklas i den rikt-
ning som fvresviivat naturlikemedelsutredningen.

Konsumeniverker siger sig inte kunna tillstyrka socialstyrelsens forslag
att naturpreparat generellt skall undantas frin kravet pa registrering pi den
grunden att den som tillhandahélier preparaten gor gillande att de &r o-
skadliga. Verket anser inte att marknadsforingslagen och livsmedelslagen
ger ett tillrickligt starkt konsumentskydd betriffande naturmedel. Den s. k.
produktsidkerhetsbestimmelsen i marknadsforingslagen, genom vilken KO
kan ingripa om en naringsidkare till konsument for enskilt bruk saluhéiler
vara, som med{or sdrskild risk for skada pd person eller egendom kan, fram-
hélls det, endast anvindas ifrdga om preparat med kind skadlighet, eftersom
det ankommer pd KO att visa att preparatct dr skadligt. Kunskapen om
maénga naturpreparat ir idag l&ngt ifrdn fullstindig varfér KO kan befaras
fA bevissvarigheter. Konsumentverket konstaterar att liikemedelsforordning-
ens bestimmelser hittills har fungerat som ett komplement till marknads-
foringslagen i den meningen att kravet pd registrering enligt likemedels-
forordningen, och didrmed pd forhandskontroll av preparat, har verkat av-
héllande pd foretagens bendgenhet att anvinda en argumentering om att
preparaten har medicinska verkningar och dirmed iiven pd intresset att sa-
lufora sddana preparat. Konsumentverket anser det dock befogat att upphiva
kravet pd registrering for sddana preparat, som under ling tid har anviints
av manga minniskor utan att det har framkommit att de ir skadliga. Verket
anser att socialstyrelsen, som har erforderlig expertis, bor ha mojlighet att
undanta vissa preparat eller grupper av preparat fridn likemedelsforordning-
ens registreringskrav. I friga om s&dana av socialstyrelsen undantagna pre-
parat kommer marknadsforingslagen att utgdra ett tillrickligt instrument
for kontroll av marknadsforingen.

Livsmedelsverket stiller sig ocksd tveksamt till forslaget och framhéller
att franvaron eller begrinsningen av vetenskaplig provning av naturlike-
medlens innehéll, deras farmakodynamiska eller eventuellt toxiska verkan
bor markeras genom att medlen sammanfors till en sirskild grupp med
begrinsad tillimpning av likemedelsférordningens bestimmelser. Gruppen
bor endast 4 marknadsforas med klart angivande av att den inte genomgétt
for likemedel foreskriven kontroll. De fortarbara medel som med social-
styrelsens forslag undantas frin likemedelsférordningens tillimpning och
sélunda faller inom livsmedelslagens tillimpningsomride kommer fran fivs-
medelsverkets sida att bedémas frin livsmedelshygienisk, dvs. livsmedels-
toxikologisk och bakteriologisk-biologisk synpunkt med risk for att {ore-
komst av vissa verksamma bestindsdelar kan medfora att medlen maéste
antas vara otjdnliga'till minniskofdda och silunda inte f& saluhdllas.

Aven likarforbundet ifrigasitter om marknadsforings- och livsmedelsla-
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gens bestimmelser samt konsumentverkets dvervakning av naturlikemed-
len innebir en tillfredsstillande kontroll, eftersom nimnda lagar frdn bérjan
aldrig har avsett produkter som kan anviéndas vid ibland komplicerade sjuk-
domstillstand utan likarmedverkan. Forbundet understryker att den for till-
verkaren/forsiljaren foreslagna anmainingsplikten till konsumentverket bor
kompletteras med ett resurstiliskott i form av tillgang till medicinsk expertis
hos konsumentverket for dvervakning av naturmedlens anvindning. Ett
Okat samarbete mellan socialstyrelsen och konsumentverket i dessa frigor
bor, enligt likarforbundet, komma till stdnd. Likarforbundet betonar att
socialstyrelsen mdste inta stor vaksamhet i frigor om naturmedlen. Hur
en sddan dvervakning skall ske anser forbundet bdr ndrmare utredas.

Ndringsfrihetsombudsmannen (NO) framhéller att av central betydelse kom-
mer iven i fortsdttningen att bli att medel inte tillhandahdlls som kan in-
nebira risker for liv och hilsa. Eftersom kontrollien i detta avseende dven
efter inforande av en friare ordning for naturmedel i forsta hand bor avila
socialstyrelsen, bor det sdsom fGreslagits av arbetsgruppen, vara till denna
myndighet som anmilan om forsiljning av naturmedel skall inges, anser
NO.

Generaltullstyrelsen som har att vervaka bestimmelserna i likemedels-
forordningen om riitten till inforsel av likemedel anser att tullverket inte
kan tillimpa den foreslagna undantagsbestimmeisen for naturmedel utan
att det foreligger ett officiellt stillningstagande av behdrig myndighet att
visst preparat eller viss klart avgriansad och utan storre svarighet identifierbar
varugrupp dr att anse som naturmedel. Sidana alimént forekommande pre-
parat bor dirfor finnas upptagna pd sérskilda forteckningar. I friga om mindre
allmint forekommande preparat kan, menar tullverket, socialstyrelsens be-
slut eventuellt dokumenteras i en handling som s6kanden har att forete
vid import av produkten ifriga.

Hdlsokostbranschens leverantorforening framhdller att socialstyrelsen bor
gora en sakkunnig utredning med foretridare for naturlikemedelssidan in-
nan styrelsen avgor vilka varor eller varugrupper som skall falla under li-
kemedelsforordningens bestimmelser. Foreningen ifragasiitter nimligen om
socialstyrelsen har sakkunskap om naturlikemedlens dosering, oskadlighet
etc. Halsofrdmjandet menar att alla sddana traditionella medel frin vixtriket,
som anviints under 1dng tid utan att nigra toxiska biverkningar blivit fap-
porterade, bor godtas som naturmede! utan nirmare granskning.

Ldkarfareningen for antroposofiskt orienterad medicin (LAOM) och Férening-
en for antroposofisk likekonst (FALK) anser socialstyrelsens definition av
“naturmedel” for sndv och menar att den egentligen endast handlar om
naturprodukterna. De foreslar att arbetsgruppens forslag till definition av
detta begrepp, “naturprodukter, homeopatiskt eller antroposofiskt medel™
bor behdllas. Foreningarna vinder sig ocksd mot socialstyrelsens forslag att
undanta injektionspreparaten. De framhaller att till adekvat behandling ofta
hor injektionsmedel och att det oftast ar de svérast sjuka som ir i behov
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av dessa, méanniskor som “getts upp” inom den konventionella varden,
reumatiker, cancersjuka, astmatiker m. fl.

De flesta remissinstanserna &r positiva till forslaget om beteendeveten-
skaplig forskning rorande naturlikemedlen. Bl. a. ldkarforbundet och likar-
stdllskapet uttalar dock farhdgor for att den kan gd ut 6ver andra mer an-
geldgna forskningsuppgifter. Hdélsokostbranschens leverantirforening under-
stryker vikten av att befintlig sakkunskap hos biologiskt inriktade ldkare,
hidlsohemspersonal, sjukskoterskor etc. tillvaratas pa bista sitt i en sddan
forskning. Foreningen papekar att det finns omfattande material i form
av journaler frdn hilsohem m. m.

Krav pa 6kade resurser for handldggningen av naturmedelsfrégorna fram-
fors av konsumentverket och livsmedelsverket.

Konsumentverket foreslar ocksa att ett fast samradsorgan med foretriidare
for socialstyrelsen, livsmedelsverket och konsumentverket inrittas med upp-
gift att fortlopande bevaka fragor avseende naturmedel, ge rdd da beslut
skall fattas och bidra till att myndigheternas verksamhet samordnas.

5 Foredraganden

Under de senaste &ren har de s. k. naturmedlen och deras anvindning
diskuterats livligt. Socialstyrelsen tillsatte i novemnber 1973 en arbetsgrupp
for att utreda forutsittningama for anvidndning av sddana medel vid sjuk-
domsbehandling. Socialstyrelsen har nu foreslagit att naturmedlen undantas
frdn likemedelsforordningens tillimpningsomrade. Forslaget har remissbe-
handlats.

Socialstyrelsen framhdller inledningsvis att det hade varit onskvirt att
frigan om tillhandahéallande av s. k. naturmedel hade kunnat l6sas pa ge-
mensam nordisk grund. Styrelsen har emellertid funnit att en snabb nordisk
losning av frigan inte dr mojlig.

Socialstyrelsen anser det vara rimligt att naturmedlen undantas frdn till-
limpning av likemedelsforordningen. Med sidant medel avser styrelsen
dels medel som enligt betryggande erfarenhet vid normalbruk inte medfor
hilsorisker for minniska ellerdjuroch i vilket den verksamma bestandsdelen
ir en vixt, ett djur, en bakteriekultur eller del av vixt eller djur, dels s. k.
homeopatiska medel, dvs. medel som ¢j innehdller ndgon verksam bestands-
del i en myckenhet som dverstiger en miljondel av medlets vikt. De ho-
meopatiska medlen #r redan undantagna frdn likemedelskontroll. Frdn
tillimpningen av likemedelsforordningen bor dock inte undantas medet
som ir avsett for injektion. Genom att medlen undantas frin tillimpningen
av likemedelsforordningen faller de under livsmedelslagens (1971:511) be-
stimmelser i den mén de #r avsedda att intas genom munnen. Medlen
blir dven i fortsittningen underkastade kontroll enligt marknadsforingslagen
(1975:1418). For att forstirka kontrollen enligt den lagen foreslar styrelsen
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viss anmiiningsplikt till konsumentombudsmannen (KO) for den som till-
handahdller naturmedel.

Remissinstanserna 4r i allminhet positiva till forslaget att de varor som
uppfattas som hitsofrimjande och som inte kan befaras ha skadliga verk-
ningar undantas frin likemedelskontroll. Ngra remissinstanser, déribland
apoteksbolaget och drogcentralen, ifragasitter dock om inte syftet med so-
cialstyrelsens forslag kan uppnas utan forfattningsindring genom en éndrad
tillimpning. Behovet av tillsyn betonas av flera instanser. Livsmedelsverket
anser att naturmedlen dven i fortsdttningen bor falla under socialstyrelsens
ansvarsomrade men underkastas en mera begrinsad tillimpning av like-
medelsforordningen in f. n. Konsumentverket dr tveksamt om forslaget
innebir tillriickliga kontrollgarantier och har vidare inviindningar mot an-
milningsplikten tili KO.

For egen del vill jag framhdlla fSljande.

Sedan l4ng tid tilibaka anvinds i vart land olika medel som ir tillverkade
av naturprodukter. Nigra av dessa ér registrerade farmaceutiska specialiteter
och siljs pa apoteken. Flertalet sidana medel dr dock inte registerade som
likemedel. De saluférs i livsmedelsbutiker och hilsokostaffdrer i den mén
de over huvudtaget siljs i landet.

Enligt likemedelsforordningen skall likemedel vara av fullgod beskaf-
fenhet och inte vid normal anvindning medfora skadeverkningar som stir
i missforhallande till den avsedda effekten. Farmaceutiska specialiteter, vilka
utgoér den dominerande delen av likemedlen, fir inte siljas innan de har
underkastats en mycket ingdende provning. Tillverkaren har att ansdka om
registrering av specialiteten. For registrering krdvs ocksé att medlet har den
angivna effekten och inte har biverkningar som ir alltfor allvarliga i for-
héllande till denna. Dessutom krivs att priset pd medlet ir skiligt. [ debatten
om naturmedlen har bl. a. framhallits att vissa sddana medel har godkints
som likemedel i utlandet medan de i Sverige har blivit underkinda.

Vi har i Sverige en mycket noggrann likemedelskontroll vilket medfort
att vi i jimforelse med ménga andra ldnder har ett forhallandevis litet antal
likemedel. Detta dr fordelaktigt bl. a. av sdkerhetsskil. Begrinsningen far
dock inte drivas sd langt att onddiga hinder uppstills for minniskor, som
av nigot skil onskar anvdnda ett visst preparat.

Socialstyrelsens forslag att s. k. naturmedel som enligt betryggande er-
farenhet vid normalt bruk inte medfor nigra skadeverkningar skall undantas
frén lakemedelskontroll har tillstyrkts av flertalet remissinstanser. Jag delar
denna uppfattning dven om jag i likhet med socialstyrelsen anser att det
hade varit 6nskvirt med en gemensam nordisk losning av frigan om natur-
medlens tillhandahdllande. Forslaget innebir att naturmedel som inte har
registrerats som likemedel fir marknadsforas med den medicinska argu-
mentering som kan anses sakligt berdttigad. For att detta skall kunna ske
behdver medlen undantas frin ldkemedelsforordningens tillimpning.
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Undantagandet medior att de meded son dr avsedda att ws in genom mun-
nen — och detta torde vara fullet med de flesta av dessa  titl skillnad
{ran likemedien blir underkastade livsmedelslagens- bestimmelser.

Niir det giller avgriinsningen av begreppet naturmedel har remissinstan-
serna i allminhet inte hafl ndgra invindningdar mot socialstyrelsens defi-
nition. Aven jag kan i huvudsak ansluta mig tili den. Bland de verksamma
bestdndsdelar som kan & ingd i medlen bdr dven tas upp mineral 'och i
naturen forekommande salter och saltlosningar. Jag anser dock att beteck-
ningen naturmedel inte bor omfatta de s. k. homeopatiska medlen med
hiénsyn till att dessa kan vara syntetiskt framstillda. Med hinsyn till de
sirskilda risker som idr forenade med injektioner &r jag inte beredd att nu
foresld att naturmedel som ir avsedda att injiceras skall undantas frin [4-
kemedelsforordningen.

Forutom en del vanliga livsmedel dr det huvudsakligen ett antal tra-
ditionella mede! fran vixtriket om vilka det finns betryggande erfarenhct
om oskadlighet. Nir det giller medel fran djurriket och frin bakteriekulturer
torde betryggande erfarenhet om ofarlighet endast undantagsvis finnas. Den
erfarenhet som bor ligga till grund for ett medels anvindning i Sverige
bor hidrrora frin omraden som med hansyn till likemedelstradition star oss
nira. Aven beredningar av naturmedel bor i princip omfattas av undantaget.
Vissa inskriankningar hiri torde dock bli nddviindiga. Det kan silunda inte
vara lampligt att till de traditionella medlen hinfora bearbetade produkter
med egenskaper som till art och styrka viisentligt avviker frn utgdngs-
materialets. Jag syftar d4 i forsta hand pd beredningar i vilka utgAngsmate-
rialet har starkt koncentrerats. Vidare bor renframstillda innehallsimnen
varken i sig eller som beredningar med avsevart hdgre koncentration dn
i utgingsmaterialet hianforas till naturmedel.

[ beredningar ingdr ocksd vanligen s. k. konstituentia, dvs. bestandsdelar
som inte dr avsedda att vara verksamma utan som har tillsatts av tekniska
skil exempelvis som losningsmedel, bindemedel i tabletter eller smakdmnen.
Inte heller dessa bestdndsdelar i ett naturmedel fir vid anvindning pd min-
niska eller djur kunna medfora nigra hilsorisker om medlet skall kunna
undantas {rin likemedelskontroll.

Det ir inte mojligt att i forvag narmare ange vilka enskilda medel som
kan undantas frin likemedelskontroll. Bade art, grad och frekvens av skad-
lighet skiftar i olika proportioner hos skilda medel.

En stor grupp som mdste uteslutas frdn att tillhandahéllas som naturmedel
ir, som socialstyrelsen framhdller, de medel som pé grund av att de innehdller
vissa bestindsdelar endast fir utlimnas mot recept, om de forsiljs som
liikemedel. Styrelsen pipekar vidare att vissa likemedel i dag trots avsevirda
fysiologiska eller farmakologiska effekter kan siljas utan recept framfor allt
pa grund av den kontroll de dr underkastade enligt likemedelsforordningen.
I den mén dessa skulle komma att falla under begreppet naturmedel maiste
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socialstyrelsen fran fall till fall genom noggrann provning ta stillning till
om de skall fi siljas fritt. :

Socialstyrelsen foreslar att forsiljning av naturmedel skall anmilas till
KO for att dennes dvervakning av marknadsforingen skall underlittas. An-
milan bdr ocksd goras nér forsiljning av naturmedel upphor.

Vid remissbehandlingen har bl. a. konsumentverket anfort att marknads-
foringslagen och livsmedelslagen inte ger ett tillrickligt starkt konsument-
skydd betriiffande naturmedel. Om man efterger kravet att socialstyrelsen
skall prova ett naturpreparat innan det far marknadsforas med en medicinsk
argumentering, finns det enligt konsumentverkets mening risk for att al-
lehanda preparat, bdde s&dana med kind skadlighet och oprévade preparat,
kommer att utbjudas pd marknaden i d6kad utstrickning.

Jag delar uppfattningen att vissa sddana negativa effekter kan uppkomma
av ett beslut att undanta naturmedlen frin likemedelskontroll. Det bér
ankomma pé socialstyrelsen att utfirda anvisningar som vigledning for till-
verkare m. fl. om vad som bor krivas for att betryggande erfarenhet skall
anses foreligga. Jag anser i likhet med socialstyrelsen att styrelsen bor ha
mdjlighet att, om hilsorisker kan befaras vid anvindning av visst medel,
besluta om att medlet i friga skall vara underkastat likemedelsforordningens
bestimmelser. En motsvarande bestimmelse finns redan i likemedelsfor-
ordningen. For att en sidan bestimmelse skall bli effektiv bor den som
avser att tillverka, importera cller saluhdlla naturmedel i hilsofrimjan-
de syfte vara skyldig att anméla detta till socialstyrelsen. An-
milan torde inte beh6va vara atfoljd av nigon sirskild dokumentation om
medlets effekt men val av uppgifter om medlets sammansittning nir det
giller sdvil art som mingd. Dessutom bor redovisas de skil som ligger
till grund for bedémningen att medlet inte medfor hilsorisker. Ansvaret -
for att medlet dr oskadligt vid normal anvindning pd ménniska eller djur
bor ligga hos tillverkaren eller den som forst salufor medlet i Sverige. I
normala fal! bor ddrfor anmilan inte leda tifl ndgon egentlig provning frdn
socialstyrelsens sida. Den granskning som socialstyrelsen foretar bor kunna
inriktas pa att dversiktligt prova de ldmnade uppgifternas vederhiftighet.
Det bér ankomma pé styrelsen att nérmare ange hur anmilningsplikten
skall fullg6ras. For den som underlater att fullgdra anmilningsskyldigheten
eller ldmnar oriktig uppgift i sidan anmilan bor botesstraff kunna utga.
Anmiilan till socialstyrelsen torde komma att medftra viss 6kad arbets-
belastning pi styrelsens likemedelsavdelning. I princip bor kostnaderna hir-
for tickas pd samma sitt som nu giller i friga om farmaceutiska specialiteter.
D4 det dr svart att overblicka behovet av insatser fran socialstyrelsens sida
ar jag inte beredd att nu fororda ndgon anmilningsavgift. Det bor an-
komma pé regeringen att senare besiuta hirom. Jag vill starkt understryka
att det forhallandet att anmalan om ett medel till socialstyrelsen inte for-
anleder nigon atgérd av styrelsen inte kan i reklamsyfte anvindas av till-
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verkaren som ell bevis pd medlets tjinlighet eller oskadlighet.

For att ytierligare markera naturmediens siirstillning och f3r att unevika
att dessa medel (Orviixlas med registrerade, farmacoutiska specialiteier hisr
naturmedel miirkas med uppgift om atl de inte har varit fSremal fGr 3-
kemedelskontroll. Hestimmelser om sddan miirkning finns bl a. i Norge.

Jag forutsitier vidare att apoteksholaget dverviiger mdjligheterna ail pi
apoteken, siirskilt i glesbygder, halla visst sortiment av naturmedel.

Socialstyrelsen och [lgra remissinstanser finner det angeldget att en be-
teendevetenskaplig undersikning betriffande naturmedlon och av deras
anviindning mot olika sjukdomar kommer till stAnd. Fior egen del finner
Jjag det angeliiget att anviindningen av naturmcdel ndrmare kartldggs, sirskilt
vad giiller orsakerna till att sddana medel viljs istdllet f8r andra hehand-
lingsmctoder. Jag vill erinra om att riksdagen for innevarande budgetr
har anvisat medet under femte huvudtiteln (il forsknings- och utvecklings-
arbele samt forsoksverksamhed, Jag kan nimna att regeringen pd [orslag
av delegationen (S 1974:05) fr social forskning redan har anvisat medel
for ett torskningsprojekt inom det nu aktuetla omridet.

Arbetsgruppen har foreslagit att likemedel som har godkints (registrerats)
i ctt annat land under vissa fUrutsittningar blir registrerade i Sverige. Jag
delar arbetsgruppens uppfattning att internationella erfarenheter méiste ut-
nyttjas i registreringsarbetet. Detta sker f. 8. redan i dag. Forutom att en
stor del av det material som socialstyrelsens likemedelsavdelning har att
beddma vid en registrering bestir av undersékningar utforda i andra linder
3 forekommer samarbete dels direkt med andra linders kontrollorgan, dels
i den nordiska likemedclsndmnden, EITA och WHQ). Vidare har de for-
indringar i olika visteuropeiska linders lagstiftning som under senare &r
har genomforts eller foreslagits liksom de riktlinjer som finns inom EG
i allminhet inneburit ett nirmande till den svenska lagstiftningen och dess
tillimpning. Utvecklingen har dock #nnu inte kommit si langt att man
utan egen virdering kan godta likemedel av det skiilet att de far saluforas
i andra lander. Enligt min mening dr det emellertid nodvindigt att har-
moniseringsstrivandena fortsitter med sikte pa en internationell registrering
efter enhetliga principer.

Arbetsgruppen har foreslagit att en typ av preparatet Iscador far anmilas
till registrering som farmaceutisk specialitet utan att ansdkningsavgift utgar
samt att socialstyrelsens likemedelsavdelning erhdller kompensation av sta-
ten for de bortfallna intdkterna. Jag vill hir erinra om att regeringen i beslut
om avgifter for registrering och kontroll av farmaceutiska specialiteter har
medgett att socialstyrelsen far besluta om nedséttning av eller befrielse frin
sddana avgifter, om sirskilda skl foreligger. Jag anser i likhet med ar-
betsgruppen att det kan finnas sérskilda skil for att préva en typ av preparatet
Iscador utan ansokningsavgift. Ngra sdrskilda medel for indamalet anser
jag darfor inte behovs.
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6 Upprittat lagforslag

I enlighet med vad jag nu har anfort har inom socialdepartementet upp-
rittats forslag till lag om #ndring i likemedelsférordningen (1962:701).

7 Specialmotivering till lagforslaget

I paragrafens forsta moment definieras begreppet likemedel. [ 2-4 mom.
gors vissa undantag fran tillimpning av likemedelsforordningen. I 3 mom.
undantas f. n. frdn tillimpningen av likemedelsforordningen, om inte so-
cialstyrelsen i sirskilt fail bestimmer annat, dels de s. k. homecopatiska med-
len, dvs. medel som inte innehéller nigot verksamt &mne i en myckenhet
som Overstiger en miljondel av medlets vikt, dels mineralvatten, mine-
ralkillsalter, fruktsalter och sidana fér munhéla eller svalg avsedda pastiller
och liknande beredningar, som inte innehdller annat dn vad som enligt
livsmedelsiagen elier med stod av denna utfirdade bestimmelser far ingé
i konfektyrer. Fran tillimpningen undantas ocks& under viss forutsiittning
sarsalvor, inandningsoljor, antiseptiska I6sningar, liniment och liknande.

Forslaget innebiir att forteckningen 6ver de medel som undantas frin
likemedelskontroll utvidgas med de s. k. naturmedlen. Som framgér av
den allmdnna motiveringen erfordras for att ett medel skall undantas dels
att betryggande erfarenhet foreligger genom lingre tids anviandning av att
medlet ej medfor hilsorisker for méanniska eller djur vid normalt bruk, dels
att den verksamma bestdndsdelen dr av visst ursprung dvs. dr en vixt-
eller djurdel, ett mineral, i naturen forekommande bakteriekultur, salt eller
saltiosning. Vidare giller redan nu i friga om t. ex. de homeopatiska medlen
att socialstyrelsen kan besluta att de ej skall undantas fran likemedclskon-
troll. Denna befogenhet bor diven omfatta naturmedlen. Detta dr nodvindigt
med hinsyn till den oklarhet som fortfarande finns om dessa medels far-
lighet. Efter monster i norsk ritt har det ansetts limpligt att naturmedel
skall mirkas med uppgift om att de inte har varit foremal for likeme-
delskontroll. Stutligen har, som framhdllits i den allmiinna motiveringen,
inforts en anmiliningsplikt till socialstyrelsen for den som tillverkar, im-
porterar eller i landet forst saluhalier naturmedel. Det far ankomma pi so-
cialstyrclsen i cgenskap av tillsynsmyndighet att"utfirda. anvisningar for
tillimpningen av bestimmelsen.

20§ 2 mom. Paragrafen innehdller straffbestimmelser. Som framgar av
den allmiinna motiveringen bor boter kunna utdémas for den som underlater
att fullgéra anmiilningsskyldighet betriffande naturmedel eller i sddan an-
milan lamnar oriktig uppgift rorande forhallande av betydenhet. En be-
stimmelse hidrom har inforts under ¢). Underlater nagon att fullgéra skyl-
digheten att mirka naturmedel kan boter utdomas enligt c).
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8 Hemstillan

Med hiinvisning till vad jag nu har anfort hemstiller jag att regeringen
fHrestdr riksdagen

alt antaga  forslaget till lag om dndring i Likemedelstorordningen
(1962:701).

9 Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens Overviganden och beslutar
att genom proposition foresld riksdagen att antaga det forstag som fore-
draganden har lagt fram.



