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Nr 184

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

Under dberopande av bilagda utdrag av statsrddsprotokollet 6ver inrikes-
arenden fér denna dag vill Kungl. Maj:t hirmed

dels inhamta riksdagens yttrande 6ver hirvid fogade férslag till

1) likemedelsférordning,

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

3) bekimpningsmedelsférordning,

4) narkotikaférordning,

5) kungodrelse om éndrad lydelse av 63 § hélsovardsstadgan den 19 de-
cember 1958 (nr 663) samt

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

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

Under Hans Maj:ts

Min allernddigste Konungs och Herres franvaro:

BERTIL

Rune B. Johansson

Propositionens huvudsakliga innehall

Genom propositionen framliaggs forslag till ny férfattningsreglering for
likemedel, gifter och andra hilsofarliga varor, bekimpningsmedel samt
narkotika. Den nuvarande starkt splittrade lagstiftningen ersitts av fyra
grundliggande férordningar, till vilka sedermera skall fogas vissa tillimp-
ningsforfattningar,

Likemedelsomradet avgrinsas si, att likemedelskontrollen koncentre-
ras till de egentliga likemedlen. Till dessa skall rdknas dven diagnostiska
medel. Preparat, som star pa yttersta grinsen till likemedelsomradet, blir
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foremal for blott hygienisk kontroll. Homeopatiska medel, som hittills varit
apoteksvaror, blir fria handelsvaror. Som generell fordran pa varje like-
medel skall gilla, att det ar av fullgod beskaffenhet och att det vid nor-
mal anvindning inte medfér skadeverkningar, som star i missforhallande
till den avsedda effekten. Vid den prdovning, som skall foregd registrering
av farmacevtiska specialiteter, skall tyngdpunkten liggas pa frigan om
medlets medicinska indamalsenlighet. Den analytiska efterkontrollen skall
intensifieras.

Den nuvarande mdjligheten foér sjukhus att forvarva vissa likemedel di-
rekt fran fabrikant bibehalles. Stérre sjukhus, framst undervisnings- och
regionsjukhus, skall f4 mdjlighet att inridtta sjukhusapotek i egen regi.
Dessa forutsitts fa betydelsefulla uppgifter inte bara fér sjukhusens like-
medelsforsorjning utan dven fér den kliniska forskningen pa likemedels-
omradet.

Samtliga bekimpningsmedel, varmed avses vixtskyddsmedel, rattgifter,
mal- och flugmedel m. m., blir registreringspliktiga. For att registrering
skall kunna ske far medlet inte ha sddan giftighet eller eljest bedomas
kunna medfora sadan skadlig verkan pa ménniskor, husdjur, vilt, nytto-
insekter eller nyttovixter, att det med hénsyn till riskerna inte ldampli-
gen bor anvindas. Medel som pa grund av bristande effektivitet 4r uppen-
bart otjanligt for sitt dndamal far inte registreras. De farligaste bekimp-
ningsmedlen far endast anvindas av den som erhdllit sdrskilt tillstdnd. For
tillstand skall kriavas kortare utbildning, som forutsatts huvudsakligen
komma till stdnd i hushallningssillskapens regi.

Varuomradet gifter och andra hilsofarliga varor avgrinsas med hinsyn
till varornas faktiska giftighet. Harigenom kommer nya gifter automa-
tiskt in under giftlagstiftningen, vilket inte 4r fallet nu. Kvalitativ dekla-
rationsplikt inféres for alla hilsofarliga varor.

Arendena om hilsofarliga varor och bekidmpningsmedel foreslds skola
handliggas av en sjilvstindigt beslutande ndmnd, giftnimnden, som tills
vidare organisatoriskt anknyts till medicinalstyrelsen.

PA narkotikaomradet foreslas bl. a. att straffsatserna skérps.

De foéreslagna andringarna i hélsovirdsstadgan och férordningen angé-
ende kostnadsfria eller prisnedsatta likemedel ar i huvudsak att betrakta
som foljdandringar till de nya gift- och likemedelsférordningarna. Genom
andringen i livsmedelsstadgan avses att reglera den hogsta mingd bekdmp-
ningsmedelsrester, som kan tillatas i livsmedel.

Forfattningarna avses skola triada i kraft den 1 januari 1964.
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Forslag
till
Likemedelsforordning

Hirigenom forordnas som foljer.

Inledande bestimmelser

18.

1 mom. Med ldkemedel forstas i denna forordning saddan vara, som ar av-
sedd antingen att vid invértes eller utvértes bruk férebygga, pavisa, lindra
eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom hos ménniskor eller djur eller att
eljest pA angivna sidtt anvdndas i samband med behandling av sjukdom,
skada eller kroppsfel eller vid forlossning, allt under férutsittning att varan
for sddant dndamal genom beredning, dosering eller doseringsanvisning
iordningstallts i bruksfardigt skick.

2 mom. Sasom likemedel skall icke anses blod for infusionsindamal,
odontologiskt-tekniska preparat, sisom tandfyllnings- och protesmaterial,
eller kirurgiskt-tekniska preparat, sdsom katgut och forbandsgips.

3 mom. Vad i denna férordning stadgas skall, om medicinalstyrelsen ej
i sirskilt fall bestimmer annat, icke tillimpas betriffande saddant medel,
som ej innehdller nigot verksamt dmne i en myckenhet, 6verstigande en
miljondel av medlets vikt, ej heller betriffande mineralvatten, mineralkall-
salter, fruktsalter eller sddana fér munhala eller svalg avsedda pastiller
och liknande beredningar, vilka icke innehdlla annat &n vad som jamlikt
livsmedelsstadgan mé inga i konfektyrer.

Ej heller skall vad i férordningen stadgas gélla betriffande sidana medel
som sarsalvor, inandningsoljor, antiseptiska 16sningar, liniment och dylikt,
vilka uppfylla de villkor i fraga om sammansidttning och mirkning, som
medicinalstyrelsen foreskriver.

4 mom. I fraga om radioaktiva likemedel dger denna férordning tillimp-
ning endast i den méan sérskilt stadgas darom.

Betriaffande narkotiska likemedel idga bestimmelserna i denna férord-
ning tillimpning, i den mén de ej strida mot vad som &r sirskilt stadgat
om narkotika.

5 mom. DA sirskilda skil dro dartill, 4ger medicinalstyrelsen foreskriva,
att denna forordning helt eller delvis skall tillimpas betrdffande vara, som
kan anvindas p4 sdtt i 1 mom. séigs men icke iordningstillts i bruksfiardigt
skick for sddant dndamal, samt betriffande annan vara, som i friga om
egenskaper och anvindning star likemedel nira.
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2 §.
Med farmacevtisk specialitet forstas standardiserat likemedel, som ar
avsett att tillhandahallas forbrukaren i tillverkarens originalférpackning.

3 §.

Sadan farmacevtisk specialitet, som utgores av antingen serum eller
fraktion dirav, hiarrérande frdn minniska 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 tillstind, benimnes i denna férordning
bakteriologiskt preparat.

4 §.

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

5 §.

Likemedel skall vid utlimnande vara fullstindigt deklarerat med avse-
ende pA sammansittning samt halt av ingdende bestindsdelar, om ej medi-
cinalstyrelsen medgivit annat.

Benidmning pa likemedel mé ej vara vilseledande med avseende pi med-
lets sammansattning, verkan eller egenskaper i ovrigt och ej heller vara
dgnad att dstadkomma forvixling med annat likemedel.

Medicinalstyrelsen dger meddela foreskrifter rorande mirkning och ut-
laimnande samt férordnande av likemedel.

6 §.
Priset pa likemedel skall vara skaligt. Nirmare bestimmelser om pris-
siattning av likemedel pa apotek meddelas sirskilt.

Om tillverkning

7 §.
Yrkesmissig tillverkning av likemedel m4, forutom av apoteksforestan-
dare, bedrivas endast av den som innehar tillstind dartill.
Utan tillstaind som avses i forsta stycket ma tillverkning av bakteriolo-
giska preparat bedrivas vid statens bakteriologiska laboratorium och sta-
tens veterinirmedicinska anstalt.

Om inforsel
8 §.
1 mom. Vissa bakteriologiska preparat ma inforas till riket endast av

forestindaren for statens bakteriologiska laboratorium. Hirom stadgas
sarskilt.
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2 mom. Annat likemedel dn som avses i 1 mom. m4& inféras till riket en-
dast av

a) den som ar behorig att tillverka eller idka handel med lédkemedlet;

b) forestandare for vetenskaplig institution eller motsvarande vid uni-
versitet eller hogskola samt foér sddant undersokningslaboratorium, forsk-
ningsinstitut eller dylikt, som #ges eller atnjuter understéd av staten eller
kommun, allt i den man likemedlet erfordras for annan verksamhet &n
sjukvard; samt

¢) den som innehar tillstind att till riket infoéra likemedlet.

3 mom. Utan hinder av vad i 1 och 2 mom. stadgas m4& resande infora
likemedel, som han fér personligt bruk medfér till riket, samt likemedel
transiteras eller eljest befordras under tullkontroll eller uppliggas 4 tull-
lager eller i frihamn.

9 §.

Har likemedel anmailts till tullklarering for nagon som ej ir berattigad
att inféra varan, ma han, om tillstand till inférsel ej erhalles, dverlata va-
ran till nagon, som ar berittigad att inféra den, eller ock ater utfora varan.
Infores, overlates eller utféres varan ej inom fyra minader efter det den
skall anses hava mottagits av tullanstalt eller inom den lingre tid general-
tullstyrelsen bestimmer, tillfaller varan jimte emballage kronan, om det ej
ar uppenbart obilligt. Med egendom som tillfallit kronan skall forfaras pa
sitt medicinalstyrelsen bestimmer.

Om handel
10 §.
Med partihandel forstas i denna forordning forsiljning till tillverkare for
dennes rorelse eller till aterforsiljare eller apotek. Med detaljhandel forstas
all annan forsialjning.

11 §.
Partihandel med likemedel m4 bedrivas endast av
a) den som behorigen tillverkat medlet;
b) apoteksforestindare; samt
¢) den som innehar tillstdnd att idka partihandel med likemedel.

12 §.
Detaljhandel med likemedel mé bedrivas endast av apoteksférestandare.
Utan hinder av vad i forsta stycket stadgas ma den som éger idka parti-
handel med likemedel, i den utstrickning och pa de villkor som sérskilt
stadgas, forsilja likemedel till sjukvardsinrattning samt, savitt angar bak-
teriologiska preparat, jamval till likare och veterinar.
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Om hantering
13 §.
Vid handhavande, foérvaring och transport av likemedel skall nodig akt-

samhet iakttagas, si att medlet icke dtkommes av obehorig eller p4 annat
sitt kan valla skada.

14 §.
Likemedel som icke lingre ar avsett att anvindas skall oskadliggoras.
Emballage, vari likemedel varit inneslutet, och redskap, som anvints till
lakemedel, skola handhavas sd, att kvarvarande rester av medlet icke
kunna fororsaka skada.

Om kontroll och tillsyn
15 §.

Farmacevtisk specialitet ma, om ej annat sirskilt stadgas, icke forsiljas
utan att vara registrerad hos medicinalstyrelsen. Farmacevtisk specialitet
mj icke registreras med mindre den befunnits dndamalsenlig och bestim-
melserna i 4—6 §§ i ovrigt iakttagits. Registrering ma forbindas med sir-
skilda villkor.

Registrerad farmacevtisk specialitet skall fortlopande kontrolleras genom
medicinalstyrelsens férsorg.

Registrering ma &terkallas om forhallanden, som legat till grund for re-
gistreringen, icke ldngre dro fér handen. Aterkallelse av registrering ma
ock ske om villkor for specialitetens tillhandahallande 3sidosittes eller om
specialiteten ar foremal for reklam som innefattar oriktig, starkt éverdriven
eller vilseledande uppgift om specialitetens verkan eller egenskaper i 6vrigt.

16 §.
For att ticka statens kostnader for kontrollen av farmacevtiska specia-
liteter skall den som soker eller erhallit registrering erligga sirskilda av-
gifter.

17 §.
Tillsynen 6ver efterlevnaden av denna foérordning och i anslutning dar-
till meddelade foreskrifter utévas av medicinalstyrelsen.

18 §.

Den som fullgér tillsynsverksamhet skall, nar helst han si pafordrar,
for tillsynen &ga tilltrade till lokal, dar likemedel tillverkas eller hanteras,
dvensom ritt att dir uttaga prov av sadant medel och i 6vrigt féretaga un-
dersokning, vartill hans tjinstedligganden giva anledning. For uttaget prov
utgdr ej ersittning.
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Den hos vilken prov tages ar skyldig att limna erforderligt bitrade vid
provtagningen.

Vigras tilltride som avses i forsta stycket eller bitride som i andra styc-
ket sigs, Ager medicinalstyrelsen foreldgga lampligt vite.

19 §.

Den som har eller haft att utova tillsyn over efterlevnaden av denna for-
ordning och i anslutning dirtill meddelade foreskrifter eller anlitats sdsom
bitriade vid tillsynen eller som eljest tagit befattning med é&rende, som av-
ses i denna férordning, ma ej réja eller obehdrigen nyttja yrkeshemlighet,
som darigenom blivit kind fér honom, och ma ej heller, om det icke kan
anses pakallat i tjinstens intresse, yppa arbetsforfarande, affarsforhallan-
de eller omstindighet av personlig natur, varom han silunda fétt vetskap.

Ansvarsbestimmelser m. m.

20 §.

1 mom. Anglende pafdljd fér olovlig inforsel av likemedel och forsok
dartill stadgas i lagen om straff f6r varusmuggling.

2 mom. Till dagsboter démes den som

a) tillverkar, saluhdller eller forsaljer likemedel utan att vara beratti-
gad dartill eller eljest i strid mot 15 § eller mot villkor, som géller for at-
njutande av tillstand till sidan verksambhet;

b) i ansokan om Tegistrering eller tillstind enligt denna férordning
lamnar oriktig uppgift rorande férhallande av betydenhet;

¢) bryter mot villkor, som féreskrivits med stéd av 1 § 3 mom. andra
stycket, eller mot vad som eljest foreskrivits rérande mirkning; eller

d) Asidositter nodig aktsamhet vid hantering av likemedel eller vid
handhavandet av emballage eller redskap, som anvints till likemedel.

3 mom. Begar nagon girning som avses i 2 mom. av oaktsamhet, vilken
med hinsyn till omstindigheterna ar att anse sasom ringa, skall han vara
fri fran ansvar.

Ar brott varom sigs i 2 mom. att anse sdsom grovt, ma domas till fangel-
se i hogst ett ar.

4 mom. Bryter nigon mot 19 §, domes till dagsboter eller fingelse. Gar-
ningen ma &talas av allmin aklagare allenast efter angivelse av méls-
dgande.

5 mom. Har nagon genom lagakraftvunnen dom dvertygats om att hava
brutit mot villkor, som giller foér Atnjutande av honom enligt denna for-
ordning meddelat tillstand, skall aklagaren oférdrdjligen underritta me-
dicinalstyrelsen dirom.



8 Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dr 1962

21 §.

1 mom. Likemedel som tillverkats, saluhalles eller forsalts i strid mot
bestimmelse i denna foérordning eller i anslutning dartill meddelad fére-
skrift eller villkor eller som icke mirkts pa foreskrivet sitt skall med till-
hérande emballage forklaras forverkat till kronan; finnes egendomen ej i
behdll, skall i stillet virdet forklaras forverkat. Ar pafoljd som nu sagts
uppenbart obillig, ma den helt eller delvis eftergivas.

2 mom. Lakemedel som tagits i beslag skall férvaras P4 sakert stélle under
las till dess genom lagakraftvunnet beslut ar avgjort, huruvida det i beslag
tagna ar forverkat.

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

Tillimpningsforeskrifter
22 §.
Om tillstandsgivning och villkor fér atnjutande av tillstand enligt denna

férordning, om registrering och avgifter samt om tillimpningen i 6vrigt av
férordningen stadgas sirskilt.

Denna férordning trader i kraft den 1 januari 1964.

Genom férordningen upphivas

apoteksvarustadgan den 14 november 1913 (nr 308):

kungérelsen den 30 april 1925 (nr 101) angiende kontroll 4 och handel
med vissa fér ménniskor anviinda bakteriologiska preparat;

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

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

Om i allmén forfattning eller eljest forekommer hénvisning till foreskrift,
som ersatts genom bestimmelse i denna férordning, skall den bestimmelsen
i stillet tillampas.

Genom férordningen sker ej rubbning i beslut, som fore férordningens
ikrafttrddande meddelats i drende angiende registrering av farmacevtisk
specialitet. Vid kontroll av farmacevtisk specialitet skola dock den nya
forordningens bestimmelser tillimpas jamvil i avseende & specialitet, som
registrerats enligt dldre bestimmelser.

Beslut enligt denna férordning ma meddelas jamval fére den 1 januari
1964 med verkan tidigast frin och med nimnda dag.
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Forslag

till
Férordning

om gifter och andra hiilsofarliga varor (giftférordning)

Hirigenom férordnas som foljer.

Inledande bestimmelser

18.
Med hdlsofarlig vara forstas i denna forordning varje dmne eller bered-
ning, som med hinsyn till varans egenskaper och anvindning kan befaras
fororsaka dod, sjukdom eller kroppsskada hos manniskor.

2 §.

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

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

Till vadliga amnen hanféras 6vriga halsofarliga Amnen.

2 mom. Det aligger myndighet som Kungl. Maj:t bestaimmer (giftmyn-
digheten) att lata uppriatta och kungora vagledande forteckningar dver am-
nen, som aro att hanféra till gifter och till vadliga &mnen.

3 §.

1 mom. Vad i denna férordning stadgas om gift skall gilla jimval be-
traffande sddan halsofarlig vara, som utgor beredning innehallande gift
och vars hilsofarliga egenskaper endast eller huvudsakligen dro betingade
av giftet.

Vad i forordningen stadgas om vadligt imne skall galla jamvil betraf-
fande sidan hélsofarlig vara, som utgoér beredning innehdllande vadligt
amne och vars hilsofarliga egenskaper endast eller huvudsakligen dro be-
tingade av sadant dmne.

2 mom. D& sarskilda skal dro dartill, ager giftmyndigheten for visst fall
medgiva undantag fran vad som stadgas i 1 mom. samt dirvid meddela
erforderliga foreskrifter.

1* — Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184



10 Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dar 1962

4 §.

1 mom. Fran denna férordnings tillampningsomrade undantagas sddana
halsofarliga varor som, enligt vad dirom éar sarskilt stadgat, dro hinforliga
till likemedel, radioaktiva &mnen samt rusdrycker och tobaksvaror.

2 mom. A hilsofarliga varor som, enligt vad dirom ér sarskilt stadgat, dro
hinférliga till teknisk sprit eller alkoholhaltiga preparat dger férordningen
tillimpning endast i den man varans hilsofarliga egenskaper betingas av
annat diri ingdende dmne an etylalkohol.

3 mom. 1 fraga om brandfarliga och explosiva varor dger férordningen
tillimpning endast i den man varorna #ro hilsofarliga av annat skal &n
som foranlett att de hinforts till nimnda varukategorier.

4 mom. A sadana hilsofarliga varor, som éro registrerade bekdmpnings-
medel, dger forordningen tillimpning endast savitt angér tillverkning och
inforsel.

5 mom. Betriffande sddana hilsofarliga varor, som éro narkotiska dm-
nen och beredningar men ej dro hinfoérliga till likemedel, gélla bestam-
melserna i denna férordning i den man de ej strida mot vad som &r sérskilt
stadgat om narkotika.

5 §.

Krigsmakten undantages fran tillampning av denna férordning, i den
man sirskilda bestaimmelser meddelas darom.

6 §.

Giftmyndigheten skall pi begiran meddela beslut, huruvida viss vara
ar att anse som hilsofarlig samt huruvida den i sa fall utgdr eller ar att
behandla som gift eller vadligt imne. For sdrskild undersékning, som for-
anledes av dylik begéran, skall skanden gilda ersittning.

7 8.
I beslut eller féreskrift som meddelas med stéd av denna forordning mé
atgird icke foreskrivas, vilken dr mera betungande dn som &r skiligt med
hinsyn till det med atgirden avsedda syftet.

Om tillverkning och anvindning

8 8.
Med tillverkning forstas i denna forordning framstidllning, rening eller
annan bearbetning dvensom férpackning eller ompackning.

9 §.
Yrkesmissig tillverkning av gift ma bedrivas endast av den som, enligt
vad dirom ir sarskilt stadgat, ir behorig att tillverka likemedel i allmén-
het samt av den som innehar tillstind att tillverka giftet.
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10 §.

Yrkesmassig tillverkning av vadligt dmne mé bedrivas endast av den
som ar behérig att yrkesmissigt tillverka gift samt av den som anmilt till
yrkesinspektoren, att han &mnar tillverka vadligt 4mne.

Utan anmilan som avses i férsta stycket m& vadligt amne férpackas och
ompackas.

11 §.

Gift ma anvandas i yrkesutévning endast av den som ir behérig att in-
fora eller yrkesmissigt tillverka gift samt av den som anmailt till yrkes-
inspektoren, att han &mnar anviinda gift i sin yrkesutévning.

Utan anmilan som avses i forsta stycket ma gift anvindas i yrkesutov-
ning, da fraga ér om

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

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

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

Om inforsel
12 §.

1 mom. Gift ma inforas till riket endast av

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

b) forestdndare for vetenskaplig institution eller motsvarande vid uni-
versitet eller hogskola samt fér sadant undersékningslaboratorium, forsk-
ningsinstitut eller dylikt, som &ges eller atnjuter understéd av staten eller
kommun, allt i den man giftet erfordras foér verksamheten; samt

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

2 mom. Utan sirskilt tillstind ma resande infora gift, som han fér 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 a tullager eller i frihamn.

13 §.

Har gift anmilts till tullklarering for nigon som ej ir berittigad att in-
fora varan, ma han, om tillstand till inférsel ej erhalles, 6verlata varan till
nigon, som ar berittigad att infora den, eller ock ater utféra varan. In-
fores, overlites eller utfores varan ej inom fyra manader efter det den
skall anses hava mottagits av tullanstalt eller inom den lingre tid gene-
raltullstyrelsen bestammer, tillfaller varan jimte emballage kronan, om det
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ej idr uppenbart obilligt. Med egendom som tillfallit kronan skall férfaras pa
satt giftmyndigheten bestimmer.

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

b) apoteksforestandare; samt
¢) den som innehar tillstdnd att idka handel med siddan vara.

15 §.

Gift ma oOverlatas endast till den som enligt 12 § 1 mom. ar behdérig att
infora giftet till riket samt till den som skall anvidnda giftet i yrkesut-
ovning.

Apoteksforestandare ma déarutéver overlata gift till envar som fyllt ader-
ton ar och som visar sig hava behov av giftet fér konstnirligt, tekniskt, ve-
tenskapligt eller annat jamforbart andamal.

16 §.

Handel med vadligt imne ma bedrivas, forutom av den som tillverkat
varan, endast av den som ar behorig att driva handel med gift samt av den
som anmalt till hilsovardsnamnden, att han d&mnar driva handel med vad-
ligt dmne.

Utan anmilan som avses i forsta stycket ma vadligt 4mne saluhéllas
i den slutna originalférpackning, i vilken varan férvarvats.

17 §.

Vid utlamnande av halsofarlig vara fran tillverkningsstélle och forsalj-
ningsstille skall forpackningen vara méarkt pa sddant satt att riskerna for
forgiftning eller annan skada genom varan i mojligaste man begrinsas.
Av markningen skall, sdvida giftmyndigheten ej foreskriver annat, framga
vilket eller vilka amnen, som forldnar varan dess hilsofarliga egenskaper.

Om hantering

18 §.
Hailsofarlig vara skall handhavas och forvaras si att de med varan for-
enade riskerna i méjligaste man begrinsas.

19 §.
Transport av hilsofarlig vara skall ske under férhdllanden, som med
hénsyn till varans beskaffenhet kunna anses fullt betryggande.
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20 §.

Forstoring eller annat oskadliggorande av hilsofarlig vara, som icke
lingre ar avsedd att anviindas for sitt dndamal, skall ske pd betryggande
sitt.

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

Vissa siirskilda bestimmelser
21 §.
Medicinalstyrelsen dger, da si finnes pékallat, foreskriva att visst amne

icke ma ingd i kosmetiskt eller hygieniskt medel, som saluhalles eller yr-
kesmissigt anvindes har i riket.

22 §.

1 mom. Om gift eller vadligt amne anvénts vid framstallning eller be-
handling av vara eller annan egendom utan att férfarandet inneburit till-
verkning av hilsofarlig vara, och hilsorisk kan befaras uppsta vid nyttjan-
de av det, som framstallts eller behandlats, skall uttrycklig varning hiarom
meddelas pa ett efter omstandigheterna betryggande satt.

2 mom. Sjukvards- och sanitetsartiklar, klddespersedlar och material
till sidana samt barnleksaker ma icke saluhéllas eller Gverlatas, om de
innehalla eller behandlats med gift eller vadligt &mne och darigenom kunna
medfora hilsofara. Ej heller ma tandstickor, i vilkas tindmassa vit eller
gul fosfor ingér, saluhdllas eller 6verlatas.

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

denna forordning och i anslutning dartill meddelade foreskrifter rérande
forviarv och overlatelse av gift iakttagas.

24 §.
Hogsta tillsynen 6ver efterlevnaden av denna forordning och i anslut-
ning dirtill meddelade foreskrifter utovas av giftmyndigheten.

25 §.
Den som fullgor tillsynsverksamhet skall, ndr helst han sd pafordrar,
for tillsynen #ga tilltride till lokal eller omrade, dir hilsofarlig vara till-
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verkas eller hanteras, dvensom ritt att dir uttaga prov av sadan vara och
i ovrigt foretaga undersokning, vartill hans tjinsteiligganden giva anled-
ning. For uttaget prov utgar ej ersittning.

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

Vagras tilltrdde som avses i forsta stycket eller bitrdde som i andra stye-
ket séigs, dger linsstyrelsen foreldgga lampligt vite.

26 §.

Den som har eller haft att utéva tillsyn over efterlevnaden av denna for-
ordning och i anslutning dértill meddelade féreskrifter eller anlitats sasom
bitride vid tillsynen eller som eljest tagit befattning med drende, som avses
i denna férordning, ma ej roja eller obehérigen nyttja yrkeshemlighet, som
déarigenom blivit kind fér honom, och mé ej heller, om det icke kan anses
pakallat i tjidnstens intresse, yppa arbetsforfarande, affirsférhallande eller
omstéindighet av personlig natur, varom han salunda fatt vetskap.

Ansvarsbestimmelser m. m.

27 §.

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

2 mom. Till dagsboter domes den som

a) tillverkar, saluhaller eller Gverlater gift utan att vara berittigad dar-
till eller i strid mot villkor, som giller for dtnjutande av tillstand till sadan
verksambhet;

b) overlater gift i strid mot 15 §;

¢) i ansbkan om tillstind eller anmilan enligt denna férordning laimnar
oriktig uppgift rérande forhallande av betydenhet;

d) bryter mot 17 §;

e) asidositter nodig aktsamhet vid hantering av hilsofarlig vara eller
vid handhavandet av emballage eller redskap, som anvints till hilsofarlig
vara; eller

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

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

Ar brott varom sigs i 2 mom. att anse sisom grovt, ma doémas till fangel-
se i hogst ett ar.

4 mom. Bryter nigon mot 26 §, démes till dagshoter eller fingelse. Gér-
ningen ma atalas av allmin dklagare allenast efter angivelse av malsiagande.
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5 mom. Till boter, hogst trehundra kronor, démes den som underlater
att gébra anméilan, nér sddan erfordras enligt 10, 11 eller 16 §, eller att féra
anteckningar, som sags i 23 §.

6 mom. Har nagon genom lagakraftvunnen dom &vertygats om att hava
brutit mot villkor, som galler fér atnjutande av tillstind enligt denna for-
ordning, skall aklagaren ofordréjligen underratta tillstindsmyndigheten
ddrom.

28 §.

1 mom. Hilsofarlig vara, som tillverkats, saluhalles eller overlatits i strid
mot bestimmelse i denna forordning eller i anslutning dértill meddelad
foreskrift eller villkor eller som icke miarkts pa foreskrivet sitt, skall med
tillhérande emballage forklaras forverkad till kronan; finnes egendomen ej
i behall, skall i stillet virdet forklaras forverkat. Ar paféljd som nu sagts
uppenbart obillig, ma den helt eller delvis eftergivas.

Vad i forsta stycket stadgas om forverkande skall gilla jamvil betraf-
fande kosmetiskt eller hygieniskt medel, som saluhdlles eller yrkesmassigt
anvindes i strid mot foreskrift meddelad med stéd av 21 §, samt betriffan-
de vara, som saluhalles eller éverlatits i strid mot 22 § 2 mom.

2 mom. Vara som avses i denna férordning och som tagits i beslag skall
forvaras pa sikert stille under las till dess genom lagakraftvunnet beslut ar
avgjort, huruvida det i beslag tagna ér férverkat.

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

Tillimpningsforeskrifter

29 §.
Om tillstandsgivning och villkor for atnjutande av tillstind enligt denna

forordning samt om tillimpningen i 6vrigt av férordningen stadgas sir-
skilt.

Denna forordning triader i kraft den 1 januari 1964.

Genom férordningen upphivas

forordningen den 30 mars 1900 (nr 17) angdende forbud mot tillverkning,
inforsel och forsiljning av tindstickor, i vilkas tindmassa vanlig (vit eller
gul) fosfor ingar; samt

giftstadgan den 26 november 1943 (nr 877).

Om i allmin forfattning eller eljest forekommer hinvisning till fore-
skrift, som ersatts genom bestimmelse i denna forordning, skall den be-
stimmelsen i stallet gélla.



16 Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dr 1962

Den som vid forordningens ikrafttridande ar berattigad att tillverka eller
driva handel med gift av andra klassen skall anses dga motsvarande beho-

righet i friga om vadliga Amnen.
Beslut enligt denna forordning ma meddelas jamvil fore den 1 januari

1964 med verkan tidigast fran och med nimnda dag.
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Forslag
till

Bekiimpningsmedelsférordning

Hiérigenom forordnas som féljer.

Inledande bestimmelser

1 8.

1 mom. Med bekimpningsmedel forstis i denna forordning dmnen och
beredningar, som dro avsedda att anvindas till skydd mot egendomsskada,
sanitar oligenhet eller dylikt, fororsakad av vixter, djur, bakterier eller
virus.

2 mom. Som bekimpningsmedel skola icke anses

a) vara, som enligt vad ddrom éar sarskilt stadgat dr att hinfora till like-
medel;

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

c) farger, fernissor, tjiaror och andra varor, som huvudsakligen begagnas
for annat dndamal dn som sigs i 1 mom. och som icke genom sirskild be-
namning eller pa annat sitt angivas avsedda sidsom bekdmpningsmedel.

2 8.

Bekdmpningsmedel m4, savida annat ej sarskilt stadgas, icke saluhdllas,
overlatas eller anvindas utan att vara registrerat hos myndighet, som Kungl.
Maj:t bestimmer (registreringsmyndigheten).

For att ticka statens kostnader i samband med registreringen skall den
som soker registrering erligga sirskilda avgifter.

3 §.

Bekampningsmedel m4 icke registreras om

a) medlet finnes hava sadan giftighet eller eljest bedomes kunna medfora
sddan skadlig verkan pa minniskor, husdjur, vilt, nyttoinsekter eller nytto-
vaxter, att det icke lampligen bor anvindas i bekampningssyfte;

b) medlet pa grund av bristande effektivitet ar uppenbart otjinligt for
uppgivet dndamal; eller

¢) medlets benimning kan anses vilseledande med avseende pa medlets
sammansittning, verkan eller egenskaper i 6vrigt eller dgnad att astad-
komma férvixling med annat bekdmpningsmedel.
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4 §.

Vid registrering av bekdmpningsmedel hinféres medlet till nigon av
foljande faroklasser, namligen

klass 1 bekimpningsmedel, vilkas anvindande utan noggrant iakttagande
av foreskrivna forsiktighetsmatt ar forenat med synnerligen stor forgift-
ningsrisk fé6r manniskor eller husdjur,

klass 2 bekimpningsmedel, som utan att falla under klass 1 vid anvand-
ning dro férenade med stor forgiftningsrisk, samt

klass 3 ovriga bekdmpningsmedel.

Vid registrering mé foreskrivas villkor till forebyggande av skada.

5 §.
Klassificering och till registrering knutna villkor ma nir skl dro dartill
indras. Om det finnes pakallat, ma registrering aterkallas.

6 §.
Krigsmakten undantages fran tillimpning av denna férordning, i den
man sirskilda bestimmelser meddelas dirom.

7 8.
I beslut eller foreskrift som meddelas med stéd av denna forordning ma
atgird icke foreskrivas, vilken dr mera betungande &n som dr skiligt med
hinsyn till det med atgarden avsedda syftet.

Om tillverkning och inforsel

8 §.
Betriffande tillverkning och inforsel av siadant bekimpningsmedel, som
utgor hilsofarlig vara, géller vad darom ir sdrskilt stadgat.

Om handel och annan éverlatelse

9 §.
Handel med bekidmpningsmedel tillhrande klass 1 méi bedrivas endast
av
a) den som behorigen tillverkat varan;
b) den som ar behorig att idka handel med gift i allmdnhet; samt
c) den som innehar tillstand att idka handel med sddan vara.

10 §.
Bekimpningsmedel tillhorande klass 1 ma overlatas endast till den som
dger idka handel med varan samt till den som enligt 14 § ir behorig att
anvanda medlet.
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Utan hinder av vad i forsta stycket stadgas ma till ndringsidkare, som
i sin rorelse anstillt person behorig att anvinda bekdmpningsmedel tillho-
rande klass 1, éverlatas dylikt medel.

11 §.
Bekdmpningsmedel ma overlatas endast i tillverkarens originalférpack-
ning.

12 §.

Vid utlamnande av bekdmpningsmedel fran tillverkningsstéille och for-
sidljningsstélle skall forpackningen vara markt pa siddant sitt att riskerna
for forgiftning eller annan skada genom medlet i méjligaste man begransas.
Av mirkningen skall savida registreringsmyndigheten ej féreskriver annat
framga namn och méingd pa verksamma bestandsdelar samt namn pa gifter
och vadliga d4mnen som déirutéver ingd i medlet, direst de férlina varan
halsofarliga egenskaper.

Om hantering

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

14 §.
Bekampningsmedel tillhérande klass 1 ma anvédndas endast av den som
innehar tillstind dartill.

15 §.
Yrkesmissig betning av spannmadl eller potatis med bekdmpningsmedel
tillhérande klass 1 eller 2 ma& bedrivas endast efter sirskilt tillstand.
Betad spannmal eller potatis eller annat betat utsiide ma forvaras endast
i emballage av sddant slag som faststillts av registreringsmyndigheten. Dy-
likt emballage ma icke anvindas for annat dndamal.

16 §.
Transport av bekimpningsmedel skall ske under férhallanden, som med
hansyn till varans beskaffenhet kunna anses fulilt betryggande.

17 §.
Forstoring eller annat oskadliggorande av bekdmpningsmedel, som icke
langre ar avsett att anviindas for sitt dndamal, skall ske pa betryggande
siitt.
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Emballage, vari bekampningsmedel varit inneslutet, och redskap, som an-.
viants till sddan vara, skola handhavas sd, att kvarvarande rester av varan
icke kunna férorsaka skada.

Om kontroll och tillsyn

18 §.

Det aligger den, som driver handel med bekdmpningsmedel tillhorande
klass 1, att fora erforderliga anteckningar for kontroll av att bestimmel-
serna i denna forordning och i anslutning dartill meddelade foreskrifter ro-
rande foérvarv och overlitelse av sidana bekidmpningsmedel iakttagas.

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

20 §.
Hogsta tillsynen over efterlevnaden av denna férordning och i anslutning
dirtill meddelade foreskrifter utovas av registreringsmyndigheten.

21 §.

Den som fullgor tillsynsverksamhet skall, nar helst han si pafordrar,
for tillsynen #ga tilltride till lokal eller omrade, dir bekampningsmedel
tillverkas eller hanteras eller betat utside hanteras, dvensom ritt att dar
uttaga prov av saddan vara och i ovrigt foretaga undersokning, vartill hans
tjanstedligganden giva anledning. For uttaget prov utgir ej ersittning.

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

Vagras tilltrade som avses i forsta stycket eller bitridde som i andra
stycket sigs, dger lansstyrelsen foreligga lampligt vite.

22 §.

Den som har eller haft att utdva tillsyn over efterlevnaden av denna for-
ordning och i anslutning dértill meddelade foreskrifter eller anlitats sdsom
bitrade vid tillsynen eller som eljest tagit befattning med arende, som av-
ses i denna forordning, ma ej roja eller obehérigen nyttja yrkeshemlighet,
som darigenom blivit kdnd for honom, och m4 ej heller, om det icke kan
anses pakallat i tjinstens intresse, yppa arbetsforfarande, affirsférhéllan-
de eller omstédndighet av personlig natur, varom han silunda fatt vetskap.
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Ansvarsbestimmelser m. m.

23 §.

1 mom. Till dagsbioter domes den som

a) saluhdller, 6verlater eller anvinder bekimpningsmedel i strid mot
2 § eller i strid mot villkor, som knutits till registrering av medlet;

b) bedriver handel med eller anvinder bekidmpningsmedel tillhérande
klass 1 utan att vara berittigad dartill eller i strid mot villkor, som giller
for atnjutande av tillstand till sddan verksambhet, eller forsiljer eller eljest
overldter sidant medel i strid mot 10 §;

¢) yrkesmaissigt utfor betning, som avses i 15 §, utan att vara berittigad
dartill eller i strid mot villkor, som géller for atnjutande av tillstdnd till
sddan verksamhet;

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

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

f) asidositter nodig aktsamhet vid hantering av bekidmpningsmedel eller
vid handhavandet av emballage eller redskap, som anvints till bekampnings-
medel.

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

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

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

4 mom. Bryter nagon mot 22 §, démes till dagsboéter eller fingelse. Géir-
ningen ma atalas av allmidn aklagare allenast efter angivelse av mals-
agande.

5 mom. Har nigon genom lagakraftvunnen dom &vertygats om att hava
brutit mot villkor, som giller for registrering eller dtnjutande av tillstind
enligt denna férordning, skall dklagaren ofordrojligen underritta registre-
ringsmyndigheten eller tillstindsmyndigheten dirom.

24 §.

1 mom. Bekdmpningsmedel som saluhdlles, dverlatits eller anvindes i
strid mot bestimmelse i denna forordning eller i anslutning dartill med-
delad foreskrift eller villkor eller som icke mérkts pa foreskrivet satt 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 stallet virdet forklaras forverkat. Ar pafoljd som nu sagts uppenbart
obillig, ma den helt eller delvis eftergivas.
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2 mom. Vara som sigs i 1 mom. och som tagits i beslag skall férvaras pa
sikert stille under las till dess genom lagakraftvunnet beslut ir avgjort,
huruvida det i beslag tagna ar forverkat.

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

Tillimpningsforeskrifter

25 §.
Om tillstdndsgivning och villkor fér &tnjutande av tillstdnd enligt denna
forordning, om registrering och avgifter samt om tillimpningen i 6vrigt av
forordningen stadgas sirskilt.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 1964.

Genom férordningen upphévas

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

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

kungérelsen den 22 september 1953 (nr 589) angdende registrering av
vixtskyddsmedel m. m.; samt

biskyddskungérelsen den 11 december 1953 (nr 718).

Om i allmén forfattning eller eljest forekommer hinvisning till féreskrift,
som ersatts genom bestimmelse i denna férordning, skall den bestimmel-
sen i stiilllet tilldmpas.

Vixtskyddsmedel eller annat bekdmpningsmedel, som halles till salu den
1 oktober 1963 enligt di gillande bestimmelser och om vars registrering
ansokan gjorts enligt denna foérordning senast den 31 december 1963, ma
i avbidan pd registreringsansékningens slutgiltiga provning forsiljas och
anviéndas, direst registreringsmyndigheten icke férordnar annorlunda.

Beslut enligt denna férordning mé meddelas jimvil fére den 1 januari
1964 med verkan tidigast fran och med nimnda dag.
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Forslag
till

Narkotikaférordning

Hirigenom forordnas som foljer.

18.

Med narkotika forstas i denna férordning dels sidana likemedel och hil-
sofarliga varor, som pa grund av sina starkt vanebildande egenskaper
eller lattheten att kunna omvandlas i varor med sidana egenskaper &aro
foremal foér internationell kontroll enligt av Sverige bitridd overenskom-
melse, dels sddana varor, som enligt forordnande av Kungl. Maj:t forklarats
skola anses siasom narkotika.

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

2 8.
Narkotika ma icke inforas till riket eller har tillverkas, saluhéllas eller
overlatas for annat &n medicinskt eller vetenskapligt bruk.

3 §.

Narkotika ma inforas eller utféras endast av den som innehar tillstind
dartill.

Utan sadant tillstind ma& dock narkotiskt likemedel medféras av re-
sande for personligt bruk. Vad som stadgas i forsta stycket utgor ej heller
hinder mot att narkotika transiteras till inrikes ort eller eljest befordras
under tullkontroll eller uppléagges & tullager eller i frihamn.

Generaltullstyrelsen ifger foreskriva, att narkotika i vissa fall ma inféras
eller utféras endast 6ver sirskilda av styrelsen angivna tullplatser.

4 §.

Har narkotika anmalts till tullklarering for nigon som ej ar berattigad
att inféra varan, ma han, om tillstand till inférsel ej erhailles, overlita va-
ran till nagon, som ar berittigad att inféra den. Infores eller 6verlates va-
ran ej inom fyra méinader efter det den skall anses hava mottagits av tull-
anstalt eller inom den liangre tid generaltullstyrelsen bestimmer, tillfaller
varan jamte emballage kronan, om det ej ar uppenbart obilligt. Med egen-
dom som tillfallit kronan skall forfaras pa sitt medicinalstyrelsen bestim-
mer.
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5 §.

Tillverkning av narkotika ma bedrivas endast av den som innehar tillstand
dartill. Tillstind erfordras dock icke savitt angar iordningstillande pa
apotek av beredning med narkotiskt d&mne som verksam bestindsdel samt
framstaillning i vetenskapligt syfte av narkotika vid sddan vetenskaplig in-
stitution, som ages eller atnjuter understéd av staten.

6 §.

1 mom. Handel med narkotika mé bedrivas endast av

a) den som enligt sirskilt tillstdnd infért eller tillverkat varan;

b) apoteksforestandare; samt

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

2 mom. Narkotiskt likemedel ma utlimnas endast efter forordnande av
lakare, tandlikare eller veterindr. Nirmare foreskrifter rorande utlim-
nande av narkotika meddelas av medicinalstyrelsen.

Foreligger grundad anledning att antaga att liakare, tandlikare eller
veterinir missbrukat behorighet att forordna narkotiskt likemedel, fger
medicinalstyrelsen efter omstindigheterna antingen férbjuda utlimnande
av sddant lakemedel pa forordnande av likaren, tandlikaren eller veteri-
néaren eller foreskriva sirskilda begransningar i fraga om utlimnandet.

Beslut som avses i andra stycket linder till efterrittelse utan hinder av
besvar, om medicinalstyrelsen icke forordnar annorlunda.

7 8.

Narkotika ma ej innehavas av annan én

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

b) forestdndare for vetenskaplig institution, som éges eller atnjuter un-
derstod av staten eller kommun, i den man varan ar behovlig for vetenskap-
lig forskning, undersokning eller undervisning;

¢) befattningshavare vid krigsmakten enligt vad sirskilt stadgas; samt

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

8 §.

Tillstand enligt denna férordning meddelas av medicinalstyrelsen, som
darvid skall féreskriva erforderliga villkor fér atnjutande av tillstindet.
Vid tillstindsprévningen skall sarskilt beaktas innehallet i de av Sverige
bitridda 6verenskommelserna rorande narkotika. Tillstaind ma Aterkallas
av medicinalstyrelsen, nir skal aro dartill.

9 §.
Det aligger importér, 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 stéd diarav meddelade foreskrifter rérande for-
varv och Gverlatelse av narkotika iakttagas. Forestdndare for vetenskaplig
institution, dir narkotika anvindes i vetenskapligt syfte, aligger att fora
erforderliga anteckningar foér kontroll av anvindningen.

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

11 §.

Den som fullgér tillsynsverksamhet skall niir helst han fér sadant dnda-
mél sd pafordrar 4ga tilltrade till lokal, diar narkotika tillverkas eller han-
teras, dvensom ritt att dir uttaga prov av sadan vara och i dvrigt foretaga
undersokning, vartill hans tjanstedligganden giva anledning. Fér uttaget
prov utglr ej ersittning.

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

Vigras tilltride som avses i forsta stycket eller bitride som i andra
stycket sigs, dger medicinalstyrelsen forelagga lampligt vite.

12 §.

Den som har eller haft att utéva tillsyn Sver efterlevnaden av denna for-
ordning eller med st6d darav meddelad foreskrift eller anlitats sisom bitrade
vid tillsynen eller som eljest tagit befattning med drende, som avses i denna
férordning, ma ej rdoja eller obehérigen nyttja yrkeshemlighet, som darige-
nom blivit kdnd for honom, och ma ej heller, om det icke kan anses pa-
kallat i tjdnstens intresse, yppa arbetsforfarande, affirsférhallande eller
omstandighet av personlig natur, varom han silunda fatt vetskap.

13 §.

1 mom. Angéende paféljd for olovlig inforsel eller utforsel av narkotika
och forsok dirtill stadgas i lagen om straff fér varusmuggling.

2 mom. Till fingelse eller, om brottet ir ringa, dagsboter domes den som

a) tillverkar, saluhaller, overlater eller innehar narkotika utan att vara
berittigad dirtill eller i strid mot villkor, som géller fér atnjutande av till-
stdnd enligt denna forordning, eller

b) i ansokan om tillstind enligt denna férordning limnar oriktig upp-
gift rorande férhallande av betydenhet.

Till béter, hogst trehundra kronor, ddmes den som underlater att féra an-
teckningar som sédgsi 9 §.

Bryter nagon mot 12 §, domes till dagsboter eller fingelse. Gidrningen
mé 4talas av allméin dklagare allenast efter angivelse av malsigande.

3 mom. Det aligger domstol att ofdérdréjligen 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 foérordning eller eljest for brottsligt
forfarande med narkotika.

14 §.

Narkotika som tillverkats, saluhalles, 6verlatits eller innehaves i strid
mot bestimmelse i denna foérordning eller i anslutning dértill meddelad
foreskrift eller villkor skall med tillhérande emballage forklaras férverkad
till kronan; finnes egendomen ej i behall, skall i stillet virdet férklaras
forverkat. Ar paféljd som nu sagts uppenbart obillig, ma den helt eller del-
vis eftergivas.

Angaende beslag av narkotika giller vad om beslag finnes stadgat i ritte-
gingsbalken, dock att bestimmelsen att atal skall vickas inom viss tid ej
skall gilla i annat fall in da ritten utsatt sddan tid. Narkotika som tagits i
beslag skall forvaras pa siikert stille under las till dess genom lagakraft-
vunnet beslut ar avgjort, huruvida det i beslag tagna ar férverkat.

Med narkotika jamte tillhérande emballage, som enligt lagakraftvunnet
beslut forklarats forverkad, skall forfaras pa siatt medicinalstyrelsen be-
stdmmer.

15 §.
Nirmare bestimmelser rérande tilliimpningen av denna férordning med-
delas av medicinalstyrelsen.

Denna férordning trdder i kraft den 1 januari 1964, di kungérelsen den
16 september 1933 (nr 559) med vissa bestimmelser angiende narkotiska
amnen och beredningar skall upphora att gilla.

Vid férordningens ikrafttridande gillande tillstdnd att infora, utfora, till-
verka eller idka handel med narkotika skall jimvil direfter dga giltighet,
saframt medicinalstyrelsen ej férordnar annorlunda.
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Forslag

till

Kungirelse

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

Hérigenom forordnas att 63 § hialsovirdsstadgan den 19 december 1958
skall erhélla dndrad lydelse pa séitt nedan angives.

(Nuvarande lydelse)
63 §.

(Foreslagen lydelse)
63 §.

Foljande anliggningar och upplag mé& ej utan tillstind av hélsovards-
ndmnden anordnas eller inrédttas och ej heller sa forindras med avseende
4 utforande eller driftsiatt, att didrav kan folja 6kad sanitiar oldgenhet,

nimligen

1. fabrik, dar djurdmnen brinnas
eller underkastas torrdestillation, 2.
fabrik for bearbetning av tjdra eller
gasvatten eller for tillverkning av
animaliska godningsémnen, 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-
laggning for skinnberedning, 14.
slakteri, vilket icke ar underkastat
bestimmelserna i 9 § 1-—4 mom.
livsmedelsstadgan, 15. stearinfabrik,
16. starkelsefabrik, 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, dir djurdmnen brinnas
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. masugn, 12. pudrettfabrik, 13. an-
laggning foér skinnberedning, 14.
slakteri, vilket icke ir underkastat
bestimmelsernai 9 § 1—4 mom. livs-
medelsstadgan, 15. stearinfabrik, 16.
stiarkelsefabrik, 17. cellulosafabrik,
18. talgsjuderi, 19. trankokeri, 20.
ugn eller annan anldggning f6r rost-
ning av arsenik- eller svavelhaltig
malm eller fér brinning av virke,
virkesprodukter eller avfall ddrav,
impregnerade med arsenikhaltigt be-
kampningsmedel, 21. anldggning, ddr
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(Nuvarande lydelse)

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

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

Kungérelse

om #ndrad lydelse av 7 § livemedelsstadgan den 21 december 1951 (ur 824)

Hirigenom 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 8.

3 mom. Det ankommer pa kommerskollegium att faststilla den hogsta
kvarvarande rest av bekimpningsmedel, som ma forekomma 4 vara, vilken
saluhilles sasom livsmedel eller dverlimnas till annan fér att anvindas som
livsmedel.

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

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

Forordning

om éndring i forordningen den 4 juni 1954 (ar 519) angaende kostnadsfria
eller prisnedsatta likemedel

Harigenom forordnas, att 1 och 3 §§ forordningen den 4 juni 1954 an-
gaende kostnadsfria eller prisnedsatta likemedelt skola erhalla dndrad ly-

delse pa sitt nedan angives.

(Nuvarande lydelse)

(Féreslagen lydelse)

18.

Lakemedel, varg — — — — — —

Med likemedel forstas vara, som
dr avsedd att vid utvdrtes eller invir-
tes bruk forebygga, lindra eller bota
sjukdom eller s jukdomssymptom hos
mdnniskor.

Med lidkare avses den som éger be-
horighet att inom riket utéva likar-
konsten.

nedan sags.

Med likemedel forstas i denna fér-
ordning sddan fér mdnniskor avsedd
vara, pd vilken likemedelsforord-
ningen dr tillimplig.

Med lakare avses den som fger be-
horighet att inom riket utéva ldikar-
yrket.

Rorande kostnadsfritt — — — — — — sirskilt stadgat.

I annat fall 4n som avses i 2 § dger
vid sjukdom den som ar omfattad av
sjukforsdkring enligt lagen om all-
méin forsdkring eller hir i riket ar
i allmin eller enskild tjinst vid in-
kop av likemedel, som enligt apo-
teksvarustadgan den 14 november
1913 (nr 308) dr att hdnféra till apo-
teksvara eller som utan att utgéra
apoteksvara innehdller gift av forsta
klassen, adtnjuta nedsittning av fast-
stillt pris for likemedlet med half-

1 Senaste lydelse se SFS 1962: 405.

I annat fall &n som avses i 2 § dger
vid sjukdom den som ir omfattad av
sjukforsikring enligt lagen om all-
mén forsikring eller hir i riket ar i
allmin eller enskild tjanst vid in-
kOop av likemedel atnjuta nedsitt-
ning av faststillt pris for likemedlet
med hilften av det belopp, varmed
priset ma dverstiga tre kronor. Har
under en formel forskrivits flera
likemedel, skall prisnedsittningen
avse den sammanlagda kostnaden.
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(Nuvarande lydelse)

ten av det belopp, varmed priset mé
overstiga tre kronor. Har under en
formel forskrivits flera likemedel,
skall prisnedsittningen avse den
sammanlagda kostnaden. Ar for-
skrivning avsedd att expedieras mer
in en gang, skall nedsattningen hin-
fora sig till varje expedition.

(Foreslagen lydelse)

Ar forskrivning avsedd att expedie-
ras mer an en gang, skall nedsitt-
ningen héanféra sig till varje expedi-
tion.

vad nu — — — — — — vistas harstédes.
Fran prisnedsittning — — — — — — stycket avses.

Denna foérordning triader i kraft
den 1 januari 1964.
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Utdrag av protokollet éver inrikesdrenden, hdllet infér Hans
Kungl. Héghet Regenten, Hertigen av Halland i stats-
radet @ Stockholms slott den 28 september 1962.

Nidarvarande:

Statsministern ERLANDER, ministern for utrikes drendena NiLssON, statsraden
STRANG, ANDERSSON, LINDSTROM, LANGE, KLiNG, SkoGLUND, EDENMAN,
JOHANSSON, AF GEIJERSTAM, HERMANSSON, HorLMQvIST, ASPLING.

Efter gemensam beredning med statsradets ovriga ledaméter anmiler
chefen for inrikesdepartementet, statsradet Johansson, frdga om ny ldike-
medels-, gift- och narkotikalagstiftning samt anfor darvid foljande.

I. Inledning

Savél stadgandena om likemedelshanteringen som forfattningsbestdm-
melserna om gifter med annan 4n medicinsk anvindning kan historiskt
foras tillbaka pa 1600-talets medicinallagstiftning. Aven om sedermera en
ganska betydande differentiering skett foreligger alltjaimt ett nira lag-
stiftningsméssigt samband mellan likemedel och olika slags gifter. Framst
markeras detta samband av att giftstadgan ir tillimplig pa savil lakemedel
som gifter for tekniskt bruk.

Vad angér likemedelsomrddet reglerades detta #nnu i borjan av detta
sekel framfor allt av stadganden fran 1600-talet, frimst 1688 ars medicinal-
ordningar, samt av foreskrifter knutna till dessa stadganden. I och med
att industriméssig tillverkning i vissa fall visade sig dndamaélsenlig fdven
pd likemedelsomraidet, blev dessa aldre bestimmelser allt svarare att
tillimpa. Betrdffande nya medel forelag ofta dven stor ovisshet om vilka
handelsvigar, som skulle anses lagliga. Det innebar darfér ett betydande
framsteg, d4 man genom tillkomsten av 1913 ars apoteksvarustadga erhéll
en ny grundliggande forfattning rorande lakemedelshanteringen. En
revision av apoteksvarustadgan foérordades av apotekssakkunniga av ar
1931, som i sitt huvudbetinkande (SOU 1934: 35) framlade forslag till ny
sddan stadga. Detta forslag ledde icke till nagra lagstiftningsatgiarder lik-
som icke heller ett av medicinalstyrelsen 1947 framlagt forslag till ldke-
medelsstadga. 1946 4rs likemedelsutredning avgav 1951 ett betinkande
angdende omorganisation av apoteksvisendet i riket m. m. (SOU 1951: 34).
Sedan betdnkandet i vanlig ordning remissbehandlats och dirvid rént
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mycket stark kritik, tillkallades 1953 tvd utredningsmén! med uppdrag att
bitrdda med Gversyn av forslag rorande likemedelsforsorjningen avgivna
av 1946 ars likemedelsutredning och vissa remissinstanser samt med utred-
ning av hirmed sammanhingande fragor. Utredningsminnen, som antog
benimningen 1953 ars ldkemedelskommitté, avgav 1959 ett betinkande, be-
titlat Likemedelsforsorjningens organisation (SOU 1959:5). Detta be-
tinkande beror endast i ringa man lagstiftningsfragor. Vissa delar av be-
tinkandet bor dock behandlas i forevarande sammanhang.

Da 1946 ars likemedelsutredning avldmnade sitt forutndmnda betdnkan-
de, anmilde utredningen, att av dess uppdrag aterstod att verkstilla en
oversyn av 1934 ars kungorelse angiende handel med farmacevtiska specia-
liteter samt att framligga déirav foranledda forslag. Efter en ombildning
av utredningen uppdrogs 1951 at denna att utdver tidigare uppdrag verk-
stilla en Oversyn av ett av serumnidmnden framlagt forslag till nya bestim-
melser angaende tillverkning av, kontroll & och handel med bakteriologiska
preparat, varvid bl. a. fragan om inordnande i likemedelslagstiftningen av
erforderliga sddana bestammelser borde 6verviigas, samt att utreda hirmed
sammanhéngande sporsmal. Den rekonstruerade 1946 ars likemedelsut-
redning? avlamnade 1955 betinkande med férslag till likemedelsférord-
ning (SOU 1955: 44).

Over betinkandet med forslag till likemedelsférordning har remissytt-
randen avgivits av kommerskollegium (med bifogande av yttranden frin
Sveriges kemiska industrikontor, handelskamrarna i Stockholm, Géteborg,
Malmé och Giévle, Sveriges grossistforbund samt Kooperativa forbundet),
medicinalstyrelsen (med bifogande av yttranden fran statens farmacev-
tiska laboratorium och specialitetsnimnden), styrelsen for statens bakte-
riologiska laboratorium, generaltullstyrelsen, veterinirstyrelsen, styrelsen
for statens veterindrmedicinska anstalt (med bifogande av en av serum-
niamnden upprittad promemoria), férsvarets sjukvirdsstyrelse, svenska
farmakopékommittén, patent- och registreringsverket, kontrollstyrelsen,
statskontoret, kanslern for rikets universitet (med bifogande av yttranden
fran de storre konsistorierna vid universiteten i Uppsala, Lund och Gote-
borg, medicinska fakulteterna vid universiteten i Uppsala, Lund och Go-
teborg, juridiska fakulteten vid universitetet i Uppsala, liararkollegiet vid
karolinska institutet samt lararkollegierna vid tandldkarhdgskolorna i
Stockholm och Malmd), 6verstyrelsen for de tekniska hogskolorna (med
bifogande av yttranden fran kollegienimnderna vid tekniska hdégskolan i
Stockholm och vid Chalmers tekniska hogskola), styrelsen for farmaceu-
tiska institutet (med bifogande av yttrande fran institutets lirarkollegium),

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

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

2 - — Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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styrelsen for veterindrhdgskolan (med bifogande av yttrande fran hog-
skolans lirarkollegium), Apotekarsocietetens direktion, 1953 ars likeme-
delskommitté, varumirkes- och firmautredningen, hovratten 6ver Skéne
och Blekinge (betriaffande férordningens 8 §), Malmohus lidns hushall-
ningssallskaps forvaltningsutskott, centralstyrelsen for Sveriges farma-
cevtforbund, Sveriges lakarférbund, Svenska ldkaresillskapet, Svenska tand-
likaresillskapet, Sveriges veterinarférbund, Lakemedelsindustriféreningen,
Rufi — representantforeningen for utlindska farmaceutiska industrier,
Stiftelsen Reklamgranskningen for fria likemedel, Foéreningen Sveriges
droghandlare, Svenska forsaljnings- och reklamférbundet, Sveriges farg-
handlares riksférbund, Svenska homeopaternas riksférbund (med in-
stimmande av Svenska féreningen fér vetenskaplig homeopati), Sveriges
kopmannaférbund, Svenska stadsforbundets styrelse (med overlimnande
av yttrande fran forbundets sjukvardsdelegation), Svenska landskommu-
nernas forbund samt Svenska landstingsforbundet.

Over 1953 ars likemedelskommittés betinkande har remissyttranden av-
givits av medicinalstyrelsen (med bifogande av yttranden fran statens
farmacevtiska laboratorium, specialitetsnimnden, apotekens avgiftsnidmnd,
forste provinsialldkarna i samtliga lén, forste stadslikarna i Stockholm,
Goteborg, Malmo, Hilsingborg och Norrkoping samt medicinalstyrelsens
sjukvardsberedskapsnamnd), veterinarstyrelsen, styrelsen for statens bak-
teriologiska laboratorium, riksnimnden for ekonomisk férsvarsbered-
skap, statskontoret, kommerskollegium (med bifogande av yttranden fran
Sveriges kemiska industrikontor och samtliga handelskamrar), forsvarets
sjukvardsstyrelse, styrelsen foér farmaceutiska institutet (med bifogande
av yttrande fran institutets ldrarkollegium), riksférsikringsanstalten,
Apotekarsocietetens direktion, styrelsen for Sveriges farmacevtférbund,
styrelsen for Apoteksteknikerforbundet, Likemedelsindustrifoéreningen, For-
eningen Sveriges droghandlare, Rufi-representantféreningen for utlindska
farmaceutiska industrier, Sveriges likarféorbund, Svenska ldkaresillskapet,
Svenska tandldkaresillskapet, Sveriges veterindrforbund, styrelserna for
Svenska stadsférbundet, Svenska landstingsférbundet, Svenska landskom-
munernas férbund och Svenska sjukkasseférbundet, Sveriges grossistfor-
bund, Sveriges industriférbund, Sveriges kopmannaférbund och Kooperativa
forbundet.

Atskilliga grundliggande stadganden om de giftiga likemedlen aterfinns
som tidigare antytts i giftstadgan av ar 1943. Lakemedelsutredningen hade i
detta avseende foreslagit, att giftstadgans nuvarande bestimmelser om 1li-
kemedel borde utbhrytas ur stadgan och inarbetas i likemedelsférordningen.
Skedde detta maste enligt utredningen giftstadgan och dess bilagor goras
till foremal for en genomgripande revision. Betraffande utredningens for-
slag i denna del hivdade vissa remissinstanser, att ett slutgiltigt stillnings-
tagande icke var mojligt, forrdn ett forslag till ny giftstadga utarbetats, sa



Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dr 1962 35

att man finge klarhet i hur griansdragningsfragorna borde l6sas. Med hén-
syn hértill samt till att stort behov dven i 6vrigt bedémdes foreligga av en
oversyn av lagstiftningen angdende gifter tillkallades 1957 en sakkunnig!
for att inom departementet bitrada med en saddan Gversyn. Utredningsman-
nen, som bedrivit sitt arbete under benamningen giftstadgeutredningen,
avgav 1961 betinkande med utredning och férslag rorande reviderad gift-
lagstiftning (SOU 1961: 41).

Over detta betinkande har remissyttranden avgivits av forsvarets sjuk-
vardsstyrelse, arbetarskyddsstyrelsen, medicinalstyrelsen (med bifogande
av yttrande fran statens farmacevtiska laboratorium), o6verstathallardm-
betet. (med bifogande av yttranden fran poliskammaren och hélsovards-
nimnden i Stockholm), linsstyrelserna i Stockholms, Malmdhus, Goteborgs
och Bohus, Gévleborgs samt Norrbottens lan (med bifogande av yttranden
fran hushallningsséllskap, landsfogdar, forste provinsiallikare, linsveteri-
nérer, poliskammare, polischefer och hilsovardsnamnder samt avdelningar
av Foreningen Sveriges landsfiskaler), styrelsen for statens institut fér folk-
hilsan, generalpoststyrelsen, jarnvigsstyrelsen, luftfartsstyrelsen, stats-
kontoret, generaltullstyrelsen (med bifogande av yttranden fran tulldirek-
tionerna i Stockholm, Malmé och Goteborg), skoldverstyrelsen, overstyrel-
sen for yrkesutbildning, dverstyrelsen for de tekniska hogskolorna, lant-
bruksstyrelsen, dominstyrelsen, skogsstyrelsen, veterinirstyrelsen (med
bifogande av yttrande fran statens veterindrmedicinska anstalt), styrelsen
fér skogshogskolan och statens skogsforskningsinstitut, viltforskningsradet,
styrelsen for statens vaxtskyddsanstalt, styrelsen for statens centrala fro-
kontrollanstalt, styrelsen for statens lantbrukskemiska kontrollanstalt, sty-
relsen for lantbrukshégskolan och statens lantbruksforsok (med bifogande
av yttranden fran lirarkollegiet och forsokskollegiet déarstides), kom-
merskollegium (med bifogande av yttranden fran samtliga handelskamrar
utom Gotlands, Vistergétlands och norra Hallands handelskamrar, frin
Sveriges kemiska industrikontor och Svenska petroleum institutet), sjo-
fartsstyrelsen, styrelsen for statens provningsanstalt, styrelsen for statens
institut féor konsumentfragor, Sveriges standardiseringskommission, Apo-
tekarsocietetens direktion, styrelsen for Hushallningssillskapens forbund
(med bifogande av yttranden fran hushallningssallskapen i Uppsala, Jon-
kopings, Gotlands, Kristianstads, Hallands, Kopparbergs och Visterbottens
lan), Sveriges industriféorbund (med bifogande av yttrande fran Sveriges
kemiska industrikontor), Sveriges fargfabrikanters forening, Sveriges firg-
handlares riksforbund, Sveriges grossistforbund, Féreningen Sveriges drog-
handlare, Foreningen Bekimpningsmedels-Leverantérer, Svenska kvarn-
foreningen, Svenska bygdekvarnars riksférbund, Kooperativa forbundet,
Foreningen for allmin hilsovard, Svenska lakaresallskapet, Sveriges veteri-

1 Apotekaren R. Lonngren.
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narférbund, Sveriges farmacevtférbund, Sveriges hantverks- och industri-
organisation, Riksféorbundet Landsbygdens folk, Sveriges lantbruksfor-
bund, Svenska lantminnens riksférbund, Sveriges handelstridgardsmasta-
reforbund, Sveriges speceri- och lanthandlareférbund, Samarbetskommittén
for kampen mot barnolycksfall, Svenska jidgareférbundet, Svensk spann-
malshandel, ekonomisk foérening, Malarméstarnas riksférening, Svenska
malareférbundet, Svenska arbetsgivareforeningen, Landsorganisationen i
Sverige (med bifogande av yttrande fran Svenska fabriksarbetareférbun-
det), Sveriges husmodersféreningars riksférbund, Foreningen Skdnes ma-
skinstationer, Kemisk-tekniska fabrikantférbundet, Likemedelsindustri-
foreningen, Svenska naturskyddsforeningen, Samarbetskommittén for hil-
sovardsnimnderna i rikets storre stider (med bifogande av yttranden frin
hilsovardsndmnderna i Stockholm, Solna, Eskilstuna, Linkdping, Norr-
koping, Jonkoping, Hilsingborg, Malmo, Goteborg, Boras, Visterds och
Givle samt forste stadsldkaren i Uppsala), Rufi — representantféreningen
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 gillt sirskilda, restriktiva bestimmelser
utover vad som foreskrives i giftstadgan. Dessa bestimmelser ar beroende
pa stadganden i internationella konventioner, som bitritts av Sverige. Under
atskilliga ar har arbete pagatt inom Forenta 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, diribland Sverige. Diarmed har en fast grund erhallits for en revi-
sion av de i vart land géallande narkotikabestimmelserna.

Som framgar av det sagda ir det ett langvarigt och omfattande utred-
ningsarbete, som bedrivits rérande revision av lagstiftningen om likemedel,
gifter och narkotika. Det ar enligt min mening angeléget att stdllning tages
till hithérande fragor och jag anhdller att nu f4 upptaga hela detta frage-
komplex till behandling.

II. Oversikt 6ver de aktuella varuomradena
Likemedlen

Annu i slutet av 1700-talet utgjordes de viktigaste lakemedlen av vixt-
droger och enklare beredningar av sadana droger, vartill kom sedan gam-
malt nyttjade oorganiska salter och ett fital alkaloider, Kemins och den
experimentella farmakologins utveckling under senare delen av 1800-talet
ledde till insikt om att likemedlens effekt till vdsentlig del betingas av de
verksamma bestdndsdelarnas kemiska egenskaper. Nista steg i utveck-
lingen representeras av den syntetiska kemin, med vars hjalp det blev
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mojligt att framstilla likemedelssubstanser. Likemedelsforskningen kom
hirigenom i helt nya banor. Genom tillkomsten och utvecklingen av nya
vetenskapliga discipliner sidsom biokemin, bakteriologin och serologin
gjordes mot slutet av 1800-talet och bérjan av 1900-talet ytterligare land-
vinningar inom likemedelsomrédet. Tiden déirefter kinnetecknas av ett
alltmera stegrat tempo och likemedelsarsenalen har tillforts ett stort antal
ytterst virdefulla ldkemedel. Bland viktiga likemedelsgrupper som tillkom-
mit under 1900-talet kan nimnas hormonpreparat sisom insulin och
cortison, kemoterapeutika som neosalvarsan och sulfaféreningar, antibio-
tika med penicillinerna som frimsta representanter, vitaminpreparat och
en rad psykofarmaka.

Innan den moderna ldkemedelsindustrin kom till, var likemedelsfram-
stillningen forbehallen apoteken, vilka ombesérjde sdvil bearbetning av
rdvaror som beredningen av bruksfirdiga likemedel. Niar den organisk-
kemiska forskningen skot fart, utnyttjades de forskningsresultat, som
mojliggjorde framstillning av kemiska substanser, foretridesvis av den
alltmer vixande kemiska industrin dven i de fall, d& dessa substanser ut-
gjorde likemedel eller huvudsakligen anvéndes vid tillredning av s&dana.
Detta sammanhédngde med att den kemiska industrin redan tidigare varit
inriktad pa en nérliggande produktion, ndmligen den syntetiska firgdmnes-
tillverkningen. Framstillningen av bruksfiardiga likemedel férsiggick déir-
emot under ling tid framat — i vart land 4nnu i bérjan av detta &rhundrade
— praktiskt taget uteslutande pa apoteken. Men dven i friga om den
farmacevtiska tillverkningen intrddde s& smaningom andrade férhallanden,
i det att industrin undan fér undan alltmer 4dgnade sig at produktion av
bruksfirdiga likemedel, dvs. man fick en likemedelsindustri i egentlig
mening.

Annu vid tiden omkring foérsta viirldskriget var de fabriksberedda firdig-
preparaten relativt fataliga i vart land. I och med den moderna likemedels-
industrins uppsving fick dessa preparat — fran 1934 under registrerings-
plikt och bendmnda farmacevtiska specialiteter — alltmer 6kad anvindning
och utgéor numera den dominerande delen av forsiljningen pa apoteken.
Samtidigt har i recepturférsiljningen (forsdljning mot recept) andelen
av s.k. extemporeberedningar —— av lakaren individuellt komponerade
likemedel — successivt minskat. I handképet (kop utan recept) har den
tidigare relativt betydande forsiljningen av losviktsheredningar, droger
m. m. likaledes fatt ge vika for fiardigférpackningar. Dessa utgéres i bade
receptur och handkép dels av industriprodukter, dels av férpackningar,
som fardigstillts inom apoteksvisendet.

Under aren 1952 till 1960 har extemporeberedningarnas del av recepturen
nedgatt fran omkring 30 % till omkring 15 %. Hela antalet recepturexpe-
ditioner ar for nirvarande omkring 25 miljoner per ar.

Méanga likemedel har toxiska biverkningar. Utvecklingshistoriskt fore-
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ligger f. 6. ett nara samband mellan likemedel och gifter for icke medicinskt
bruk. Detta framgar bl. a. av att det grekiska ordet farmakon betyder
sivil likemedel som gift. Som illustration till gifternas férekomst inom
lakemedelsomradet kan nimnas att gillande svenska farmakopé innehéller
monografier rorande 775 dmnen och beredningar, varav 216 ir forsedda med
gifttecken. Apotekens register 6ver standardférpackade likemedel upptog
den 30 juni 1959 uppgifter om 3 480 olika preparat. Diarav var 1882 eller
54 9% forsedda med gifttecken. En speciell grupp giftiga likemedel ir de
narkotiska medlen. Till dessa, som &r starkt vanebildande, hér opium,
morfin, kokain, ketobemidon m. fl.

Gifterna

Vetenskapen om gifterna, toxikologin, som sysselsitter sig med gifternas
egenskaper och verkningsmekanismen vid forgiftningar, pavisande av gif-
ter, deras systematik osv. 4r — trots att gifternas existens sedan langliga
tider varit kind — en ganska ung vetenskap, som fér sin utveckling varit
starkt beroende av kemins och biokemins framsteg. Den enorma utveck-
lingen under 1900-talet inom naturvetenskap och medicin har betytt mye-
ket for toxikologins utveckling, samtidigt som de toxikologiska fragorna
okat 1 antal och svirighetsgrad pa grund av att en mangfald nya gifter
tillkommit och gifternas utbredning 6kat genom stindigt nya anvindnings-
omraden.

Trots att ett flertal toxikologer stillt upp definitioner pa vad som borde
forstds med gift, finns icke nagon allmint vedertagen sddan definition.
De svarigheter att avgriansa giftbegreppet, som &terspeglas i detta for-
hallande, torde niara sammanhinga med att giftbegreppet ar synnerligen
relativt, Det torde s&lunda knappast finnas nigot dmne, som under alla
forhallanden fororsakar forgiftning, och 4 andra sidan ir det minga im-
nen, dven siddana som #r direkt ndédvandiga for organismen och t.o.m.
alstras av organismen sjilv, som under vissa betingelser kan foérorsaka
dodligt forlopande forgiftningar. Oftast dr det en friga om dosering. Ett
och samma imne kan i en viss dos vara ett viardefullt likemedel men i
annan, stérre dos .ett farligt kanske dédande gift. Man talar om terapev-
tisk, toxisk och letal dos.

Ett dmnes giftighet kan faststidllas med hjalp av forsoksdjur. Hirigenom
erhilles emellertid icke nagon fullstindig bild, di ett och samma imne kan
vara olika toxiskt for olika djurarter och man icke generellt kan dra
slutsatser om ett visst &mnes giftighet for manniskor med ledning av experi-
mentella data fran djurférsék. Skillnad radder dven mellan akut och kro-
nisk toxicitet, vilken senare inte minst inom yrkesmedicinen spelar stor
roll.

En rad andra omstidndigheter kring forgiftningarnas natur goér det
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vanskligt att uppstilla en koncis och invidndningsfri definition pa giftbe-
greppet. Bland sidana omstindigheter ma nidmnas giftighetens beroende
av applikationsséttet (intagning, inverkan pa hud eller slemhinnor, in-
andning etc.), individuell kinslighet med hinsyn till &lder, kroppsvikt,
allmintilistand etc., tillvinjning m. m. En sérskild svarighet ar vidare att
avgrinsa giftighet fran vissa andra skadliga egenskaper, som ett &mne kan
besitta. Som exempel kan nimnas att i vissa linders lagstiftning syror
och lutar med etsande egenskaper riknas som gifter under det att sddana
varor i andra linder icke betecknas som gifter.

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

Da det giller kemisk-tekniska preparat ar det icke mojligt att erhalla
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 riaknar med att det i Sverige
lagt raknat finns 20 000 olika kemisk-tekniska preparat. De flesta av dessa
torde icke vara giftiga, Atminstone om man bedomer frdgan med hansyn
till de i praktiken foreliggande riskerna for att forgiftning skall upptrada.
Man far emellertid komma ihag, att det inom de flesta anvindningsomraden
forekommer gifter och att det for allminheten ar ytterst vanskligt att be-
déma i vilken utstrickning medlen ar giftiga. Bland de kemisk-tekniska
preparaten mirks sdrskilt bekimpningsmedlen, som under senare tid fatt
allt storre spridning. Manga av dessa innehiller ytterst starka gifter. I
6vrigt utnyttjas gifter inom kemisk industri icke minst som 16sningsmedel
men dven vid exempelvis kemisk syntes. Atskilliga pa laboratorier anvinda
reagens ir ocksa giftiga.

Bekimpningsmedien

Som bekidmpningsmedel riknas i huvudsak féljande frin varandra ej
helt avgrinsade varugrupper, nimligen vixtskyddsmedel, rattbekdmpnings-
medel, medel mot ohyra, impregneringsmedel for tri och textilier samt
medel mot flugor, mal, myror etc. S& gott som samtliga bekimpningsmedel
ir kemisk-tekniska varor, vilka som verksamma bestindsdelar eller 16s-
ningsmedel innehaller giftiga 4mnen, stundom av hog toxicitet.

Linge utgjordes vixtskyddsmedlen av ett ganska begrinsat an-
tal timligen enkla kemiska foreningar sdsom arsenikféreningar, Kvick-
silversalter och svavel. Efter andra varldskriget skot utvecklingen pa om-
radet véldsam fart. Exempel pa typer av foreningar, som givit upphov
till en rik flora av nya vixtskyddsmedel, dr klorerade klorviten (DDT,
aldrin, hexaklor m. fl.) och fenoxiidttiksyror (2,4-D; 2,4,5-T; MCPA
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m. fl.). Ménga medel sidsom nikotin- och fosforsyrepreparat ir synnerligen
starka gifter. Trots den ofta betydande giftigheten hos vixtskyddsmedlen
har ekonomiska skil framtvingat en alltmera omfattande anvindning och
spridning av dem. Den &rliga férbrukningen i landet 6kade sdledes under
dren 1938—1958 fran drygt 300 ton, motsvarande ett virde av omkring 1,5
miljoner kronor, till omkring 7 000 ton och ett viirde dverstigande 22 mil-
joner kronor. Arbets- och redskapskostnader uppskattas till liknande
belopp. De virden som riddats genom bekimpningen beriknas till 10
ginger de totalt nedlagda kostnaderna, dvs. under &r 1958 till omkring
400 miljoner kronor.

Tidigare anviindes i stor utstrickning fosfor som rattbekam p-
ningsmedel och dven talliumféreningar av hég toxicitet hade allmin
anvandning. Under senare tid har man gatt 6ver till nyare medel av ligre
giftighet sisom preparat innehallande warfarin, kumaklor och fumarin.
Dock finns situationer nir exempelvis talliumforeningar fortfarande maste
tillgripas for ett snabbt resultat.

Ohyresbekimpningen ir icke lingre samma stora problem som i mitten
av 1930-talet, d4 liget var alarmerande. Tidigare anvinda ohyresme-
del har snabbt forlorat sin aktualitet. Av de 41 giftiga amnen, som enligt
kungorelsen den 26 november 1943 (nr 878) om begagnande av vissa gifter
till férgérande av ohyra endast efter tillstind far begagnas yrkesmissigt
till forgorande av ohyra, har enligt giftstadgeutredningen endast ett enda,
namligen cyanvite, storre anviandning. Utredningen anger exempelvis att i
Stockholm under ett ar i slutet av femtiotalet 13 845 behandlingar mot
ohyra utférdes, varvid i 108 fall cyanvite kom till anvindning under det
att i 6vriga fall anvindes nyare medel av relativt lag toxicitet, vilka ej
berdrs av nyss nidmnda kungérelse.

Impregneringsmedel fér tra och textilier omfattar
varor avsedda till konservering eller desinfektion av trivaror, tagvirke,
segelduk, presenningar, markiser och dylikt. Antalet aktuella medel ar
stort och varierande. I vissa fall anvéinds starka gifter sasom arsenik- och
kvicksilverféreningar under det att i andra fall exempelvis relativt ogiftiga
tjaroljor kommer till anvindning.

Ovriga bekimpningsmedel sisom flug-, mal- och myrmedel
ar i regel av relativt 1ag toxicitet med undantag fér de flugremsor, impregne-
rade med tiofosforsyrepreparat, vilka varit aktuella under senare 4r.

Narkotika

Vissa vixter innehdller gifter, som ir rusgivande och starkt vanebildan-
de. Detta giller i sarskilt hog grad opiumvallmo, kokabusken och indisk
hampa. De gifthaltiga delarna av dessa vixter och de dirur isolerade
gifterna benimnes narkotika. I sddana delar av viarlden, diar narkotika-
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forande vixter har gynnsamma utvecklingsbetingelser, har det sedan linge
forekommit, att ifrdgavarande gifter anvints som njutningsmedel. P4 grund
av gifternas betydande skadeverkningar pa individen har detta férhallande
skapat allvarliga sociala problem. Till f6ljd av den allt livligare utvecklingen
av kommunikationerna och genom tillkomsten av en rad syntetiskt fram-
stallda gifter med likartade skadeverkningar har missbruk av narkotika —
narkomani — spritt sig till allt storre delar av vérlden. I vart land ar
utbredningen av narkomani internationellt sett mycket begrdnsad, men
under efterkrigstiden har en pataglig 6kning kunnat férmérkas. Detta ar
agnat att inge allvarliga betinkligheter, sidrskilt som narkomani icke séllan
kunnat konstateras hos ungdom. Narkotika har emellertid icke blott skade-
verkningar. Ratt anvdnda har de virdefulla medicinska egenskaper. I vissa
fall maste de betecknas som oumbirliga likemedel.

Den dualism som silunda kidnnetecknar narkotika rymmer inom sig
grunden till att bekdmpandet av den for individ och samhille skadebringan-
de narkomanin ir férenat med mycket stora svarigheter. Problemstill-
ningen har emellertid tidigt tagits upp till diskussion pa det internationella
planet och resultatet har blivit en rad konventioner, till vilka Sverige 1 fler-
talet fall anslutit sig. I konventionerna har de férdragsslutande parterna
férbundit sig till ldngtgdende restriktioner i fraga om tillverkning av och
handel med narkotika. Man riknar med att dessa konventioner skall ersit-
tas av en enda sammanfattande o6verenskommelse, vilken utarbetats inom
Forenta Nationerna.

I Sverige, liksom i alla andra linder, som anslutit sig till narkotikakon-
ventionerna, far narkotika endast anvindas for medicinskt och veten-
skapligt bruk. Detta innebéar i praktiken, att forekomsten av narkotika
nistan helt ar begriansad till likemedelsomradet. Stérre delen av narkotika-
forbrukningen hanfor sig till farmacevtiska specialiteter och andra stan-
dardférpackade likemedel. Omkring 3 % av de i apotekens nu gillande
register 6ver sadana preparat ar narkotika.

III. Art och frekvens av forgiftningar

Forgiftningar, med eller utan dodlig utgang, kan vara avsiktliga (gift-
mord och sjidlvmord eller forsok dartill) eller oavsiktliga (yrkessjukdomar,
olycksfall samt biverkningar av giftiga likemedel och kosmetika). Hur
ofta forgiftningar férekommer ir icke kdnt, men uppenbart ir att antalet
kianda forgiftningsfall endast ar ett minimimatt pad antalet intriaffade for-
giftningar. Vidare dr kiint att antalet dodsfall till foljd av foérgiftningar
ar mycket ringa i forhallande till intriffade forgiftningsfall. Man har
Overslagsvis raknat med att 1 giftolycksfall av 500 leder till doden.

2% - Bihang till riksdagens prolokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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Giftlagstiftningen i vart land dominerades linge av synpunkten att gifter
skulle goras si svaratkomliga som mojligt for att kriminella for-
giftningar i mojligaste man skulle férhindras. Detta motiv var fram-
tridande dnnu vid tillkomsten av den s. k. 1876 ars arsenikférordning.
Sedermera har ett annat betraktelsesitt alltmera gjort sig gillande. Nu-
mera far giftlagstiftningens framsta uppgift sigas vara att forhindra oav-
siktliga férgiftningar. Minskningen av giftmord torde till stor del hinga
samman med att riattskemin fatt alltmer férfinade metoder for att upp-
ticka gift i lik och likdelar. Numera ér giftmord sillsynta i1 Sverige. Under
aren 1954—1958 forekom 6 giftmord, medan samtidigt totala antalet dods-
fall pa grund av mord, drap eller uppsatlig misshandel var 218.

Som dédsorsak vid sjalvmord spelar férgiftningar en férhallande-
vis stor roll. Under aren 19541958 férorsakades mellan /s och /s av samt-
liga sjalvmord (6 737 st.) av forgiftningar, varvid sémnmedel och liknande
likemedel intog frimsta platsen bland sjidlvmordsgifterna. Antalet sjalv-
mordsférsék med gift dr vida storre an antalet fullbordade sjalvmord.

Om yrkesférgiftningar giller i hog grad, att deras totala antal
icke ar kant. Sikert adr emellertid att risken fér sadana forgiftningar har
stigit vasentligt under de gdngna hundra aren, d& industrin fitt en alltmer
omfattande utbredning och ett mycket stort antal nya gifter kommit till,
samtidigt som anvidndningsomradet for flera av de aldre gifterna vidgats.
A andra sidan har, icke minst i vart land, arbetet for att motverka yrkes-
forgiftningar intensifierats. Till belysning av yrkesskadeforgiftningarnas
omfattning och intensitet har giftstadgeutredningen presenterat foljande
tabell, som uppgjorts med ledning av priméirmaterial, sammanstillt av
f. generaldirektéren John Nordin. (Tabellen atergiven pa nista sida.)

Forgiftningar pa grund av olyckshéindelser intriffar,
féorutom genom olycksfall i arbete, framfér allt genom forvaxlingar mellan
drycker och giftiga vitskor, genom oavsiktlig fortiaring av giftiga likemedel
eller andra gifter, genom foértaring av giftig svamp eller andra giftiga
vixter eller vixtdelar samt genom utstrommande gas. Under aren 1954—
1958 har enligt den offentliga statistiken 473 dodsfall intraffat pad grund
av forgiftning genom olyckshandelser, olycksfall som hanfdr sig till yrkes-
skador inbegripna.

Under 1950-talets senare hilft har ett dkat intresse dgnats frigan om
forgiftningar bland barn. Hirvid har framkommit, att frekven-
sen av olyckor och olyckstillbud med gifter hos dessa ir betydande, dven om
antalet dédsfall pa grund av forgiftning ar férhallandevis litet bland dem.
Det ar uppenbart att férgiftningar bland barn drabbar framfér allt sma-
barn. Salunda har visats, att 19 av 20 férgiftningar hos barn intriffar fore
feméarsaldern.

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

Antal Medel-
Framkallad genom inverkan av antal
sjukdoms-{ invalidi- dodsfall sjuk- [sjukdagar
fall tetsfall dagar pr fall
Arsenik eller forening didrav.......... 132 23 —_ 6 839 52
Bly eller legering eller férening dérav. . 622 8 34714 56
Kvicksilver eller amalgam eller férening
dirav ... i 164 2 3 12 357 75
Fosfor eller tgrening didrav ........... 15 —_ —_ 134 9
Bensol eller dess homologer........... 421 7 15 45 907 109
Nitroderivat avbensol............... 110 — — 2 358 21
Aminoderivat avbensol.............. 114 — —_ 4733 42
Klorderivat av fenol eller naftol eller
derassalter....................... 297 1 — 5870 20
Halogenderivat av alifatiska kolvéten. . 542 10 1 24 166 45
Cyan eller férening dérav ............ 168 1 — 5 654 34
Kolsvavla..............ooiiiinnn, 164 — — 8 747 53
Svavelviite .............ccoiiininn.. 44 1 — 1840 42
Klor, hypoklorit eller klorkalk........ 94 2 1 2 863 30
Kloramin ................0vvienenn 23 — — 605 26
Nitrosa gaser . ........ccoiieunnnesen 96 1 5 3 897 41
Koloxid ...........cc0viiiiniennn.. 4 242 44 4 357 704 84
Kromsyra eller forening didrav........ 479 9 — 25 304 53

medel inom jordbruk, skogsbruk och tridgirdsskotsel. Forgiftningar av
denna art har under senare tid kartlagts av nimnden foér kemiska vixt-
skyddsfragor, ett organ tillkommet pa foranstaltande av skogs- och lant-
bruksakademin. Intriffade bestyrkta skadefallstillfiallen ge-
nom forgiftning var enligt nimnden under tidsperioden 1955—1958
263 stycken samt under perioden 1959-—1960 216 stycken. Vid storsta an-
talet skadetillfillen har skadan orsakats av betningsmedel innehallande
kvicksilverféreningar samt blastdédningsmedel innehallande arsenikfér-
eningar.

IV. Huvuddragen av giillande lagstiftning

Likemedelshanteringen regleras av ett forhallandevis stort
antal forfattningar utfirdade av Kungl. Maj:t eller av vissa myndigheter,
framst medicinalstyrelsen. De mest grundliggande av dessa forfattningar ar
apoteksvarustadgan den 14 november 1913 (nr 308), kungdrelsen den 30
april 1925 (nr 101) angiende kontroll 4 och handel med vissa fé6r méan-
niskor anvinda bakteriologiska preparat, kungérelsen den 16 september
1933 (nr 559) med vissa bestdmmelser angdende narkotiska dmnen och
beredningar, kungérelsen den 15 juni 1934 (nr 306) angdende handel med
farmacevtiska specialiteter, giftstadgan den 26 november 1943 (nr 877)
samt kungorelsen den 15 december 1961 (nr 642) om kontroll & och han-
del med vissa fo6r djur anvdanda bakteriologiska preparat. Dirutéver ma
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hiar endast omnimnas, att fragor om likemedlens kvalitet och apotekens
lagerhallningsskyldighet i betydande utstrickning regleras genom en av
Kungl. Maj:t ar 1946 stadfist farmakopé jimte ett till denna sedermera
utgivet supplement samt att Kungl. Maj:t i brev den 22 oktober 1954 an-
givit grunderna fér likemedlens prissittning pa apotek.

Apoteksvarustadgan drar upp granserna mellan sddana likemedel,
som i detaljhandelsledet endast far tillhandahéallas pa apotek, och sidana,
som jamvil far forsiljas i den fria handeln. Denna grinsdragning sker dels
genom definition av vissa begrepp, dels ock genom beskrivning av vissa
varugrupper i forfattningstexten samt genom uppriakningar och exempli-
fieringar i bilagor till stadgan. Salunda definieras begreppen lakemedel och
apoteksvara. Med likemedel forstas vara, avsedd att vid utvirtes eller in-
virtes bruk férebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom
hos minniskor eller djur. Som apoteksvara riknas enligt stadgan dmnen
och beredningar, som endast eller i huvudsakligaste min anvinds sasom
lakemedel eller vid tillredning av likemedel. Amnena ir restlést uppriknade
i en bilaga medan beredningarna endast exemplifierats. Till fria handels-
varor (»fria lakemedels) hor dels sidana likemedel, som definitions-
missigt faller utanfér apoteksvarubegreppet, dels vissa slag av varor
som direkt undantages fran att anses som apoteksvaror (t. ex. vissa sar-
salvor, liktornsmedel, mineralkillsalter m. m.), dels ock vissa i sarskild
bilaga angivna sasom likemedel allmint anvinda varor. Sadana likemedel,
som enligt giftstadgan ar gifter av forsta klassen, ar formellt icke apoteks-
varor, men detaljhandeln med dessa giftiga lakemedel ar férbehallen apote-
ken. Ratt att importera, tillverka och idka grosshandel med apoteksvaror
tilkommer forutom apoteksforestindare den, som hos magistrat, lins-
styrelse eller motsvarande myndighet anmilt sin avsikt att bedriva hir
avsedd verksamhet och dirvid styrkt, att inom rérelsen finns kompetent
person (vissa i stadgan niarmare angivna kemikunskaper kravs) att fore-
std verksamheten. Importritt tillkommer dirjimte vissa institutions- och
laboratorieforestandare. Apoteksvarustadgan innehaller vidare vissa be-
staimmelser om apotekens skyldighet att lagerhilla och tillhandahalla
apoteksvaror, om generell deklarationsplikt betriffande sddana varor samt
om prissidttningen pa vissa apoteksvaror. Kungl. Maj:t kan meddela for-
bud mot inférsel och forsiljning av viss apoteksvara pa i stadgan nirmare
angivna grunder (t. ex. om varans fortsatta saluhillande inom landet
skulle anses onyttigt och skadligt). Motsvarande beslut kan komma ifraga
betraffande fritt likemedel, bl. a. om det bedomes hilsofarligt att anvinda
det for uppgivet dndamal.

Som redan nidmnts regleras likemedelshanteringen delvis av giftstadgan,
i det att sddant likemedel, som ir gift av forsta klassen, enligt denna stadga
formellt icke dr apoteksvara. Likemedel utgérande gift av forsta klassen
iar dels sAdana, som angivits i bilaga 1 vid giftstadgan, dels ock sddana, som
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medicinalstyrelsen med stéd av bemyndigande i stadgan férklarat skola
betraktas som dylika gifter. Liksom f6r apoteksvarorna giller om de like-
medel, som ar forsta klassens gift, att detaljhandeln ar forbehallen apoteks-
forestdndare. Aven i frdga om import, tillverkning och grosshandel rader
likartade forhallanden betriaffande apoteksvaror och forsta klassens gifter.
Dock krivs for ratt att hantera gifterna tillstdnd av vederbérande myndig-
het, medan som nidmnts anmilan ar tillfyllest, d4 det géller apoteksvaror.
I motsats till apoteksvarustadgan innehaller giftstadgan dven bestimmelser
om forvaring samt om annan 6verlatelse adn forsiljning.

Giftstadgan ager icke tillaimpning pa tillverkning och férvaring samt
forsaljning eller annan overlatelse fran apotek av gift sasom likemedel.
I stallet giller dar féreskrifter i svenska farmakopén samt i vissa av medi-
cinalstyrelsen utfirdade kungérelser m. m. Medicinalstyrelsens normgiv-
ningsratt i detta avseende grundar sig framst pa bemyndigande i styrelsens
instruktion, enligt vilken det tillkommer medicinalstyrelsen bl. a. att be-
stimma sattet fér gifters forvaring pa samt utlimnande fran apotek, i den
mén ej sarskilda foreskrifter meddelats av Kungl. Maj:t. Enligt denna
reglering far sidana likemedel, som ir gifter av forsta klassen, i regel en-
dast utlimnas mot recept, som i vederborlig ordning utfardats av likare,
veterindr eller tandlikare.

En sirskild grupp bland férsta klassens gifter 4r de narkotiska dmnena
och beredningarna. Utover giftstadgans bestimmelser géller fér dessa varor
de stadganden, som meddelats i den forut omnamnda s. k. narkotikakun-
gorelsen. Denna kungorelse har i om mdéjligt &nnu hoégre grad dn giftstadgan
karaktiaren av en skyddslagstiftning mot varor, som vid osakkunnigt hand-
havande kan orsaka svara skador. F6ljdriktigt innefattar ocksa kungérelsens
bestimmelser pa ett flertal punkter avsevirda skiirpningar av motsvarande
bestimmelser i giftstadgan. Dessa stringare bestidmmelser ar for o6vrigt
betingade av internationella 6verenskommelser till vilka Sverige anslutit
sig. Som ett exempel pa de stridngare bestimmelser som géller f6r narkotika
jamfort med ovriga gifter av forsta klassen kan néimnas foérhallandena
rorande import. Vanliga forsta klassens gifter kan importeras av varje
apoteksforestindare samt fabrikanter eller grosshandlare p4 omradet. Re-
dan apoteksforestandarnas antal 6verstiger 500. Narkotiska gifter kan en-
dast importeras av dem som innehar medicinalstyrelsens sirskilda tillstand
harfér. F. n. ar omkring 15 sadana tillstand i kraft.

Likemedel, utgérande apoteksvaror eller forsta klassens gifter, som till-
handahalles i tillverkarens originalférpackning -— de s. k. farmacevtiska
specialiteterna -— ir underkastade, forutom bestimmelserna i apoteksvaru-
stadgan och giftstadgan samt i forckommande fall narkolikakungoérelsen,
jamvil stadgandena i specialitetskungorelsen. Den birande grundtanken i
denna foérfattning ar att specialiteterna, innan de far foras i marknaden,
skall underkastas en av statlig myndighet verkstilld bedémning och for-
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handsunders6kning. Denna préovning — den s. k. specialitetskontrollen —
innefattar savil medicinsk som farmacevtisk granskning av varans dnda-
mélsenlighet och sammansétining, varans pris vid forsiljning till apotek,
foreslagen reklam for varan m. m. Varje specialitet skall darfor registreras
hos kontrollmyndigheten (medicinalstyrelsen). Befinnes preparatet icke
hélla mattet, avslas i regel ans6kningen om registrering, och preparatets
saluférande ar darmed forbjudet. Godkénnes daremot preparatet, far det
forsiljas under iakttagande av meddelade féreskrifter rérande forsiljning
och kontroll. De registrerade specialiteterna ar dessutom underkastade
efterkontroll. Syftet med denna kontroll 4r bl. a. att utrona, huruvida
specialiteterna i fraga om art, sammansittning, beredningsform och for-
packning m. m. motsvarar de uppgifter i dessa hiinseenden, som legat till
grund for registreringen. Endr den fullstindiga prévningen av ett registre-
ringsidrende ofta tar avsevird tid, féorekommer i stor utstrickning att ett
interimistiskt godkdnnande, s. k. frilistning, ldmnas efter viss granskning.
Darjamte forekommer forsiljning av icke registrerade specialiteter, sedan
medicinalstyrelsen i det enskilda fallet lamnat visst apotek licens harfér.

Med bakteriologiska preparat forstads i férsta hand sera och vacciner,
som kan anvindas i diagnostiskt, profylaktiskt eller terapevtiskt syfte. I
den man sadana preparat idr avsedda att anvindas for méanniskor, giller
bestimmelserna i forutnidmnda kungédrelse om vissa fér mdnniskor an-
vdnda bakteriologiska preparat. Enligt denna fir de humanbakteriologiska
preparaten med fa undantag inféras till landet endast av férestandaren for
statens bakteriologiska laboratorium. I fraga om ritt till tillverkning for
avsalu skall bakteriologiskt preparat anses lika med apoteksvara. Sa &ir
diremot icke fallet betraffande handeln. De bakteriologiska preparaten
tillhér sdlunda icke omradet foér apotekens ensamforsidljningsritt, utan
forsidljning till sjukhus och likare 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 ar dven underkastade efterkontroll.
I fraga om de veterinidrbakteriologiska preparaten har kontrollbestimmelser
tillkommit i och med 1961 drs kungérelse 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 Aligganden fullgéras av veterindrstyrelsen respektive en
kontrollant vid veterinédrstyrelsens sida.

Utéver de hir omnimnda forfattningarna finns atskilliga, som helt eller
delvis beror likemedelshanteringen. Bland sddana ma nimnas kungérelsen
den 8 april 1938 (nr 126) angdende likemedelsférsorjningen vid sjukvards-
inrdttningarna i riket m. m., férordningen den 4 juni 1954 (nr 519) an-
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giende kostnadsfria eller prisnedsatta likemedel, kungorelsen den 14
januari 1955 (nr 16) angdende forsaljning av sprit 4 apotek for medicinskt
andamal, kungorelsen den 6 maj 1955 (nr 223) angiende forsaljning av
alkoholhaltiga likemedel 4 apotek m. m. samt foérordningen den 10 juni
1949 (nr 341) om explosiva varor och livsmedelsstadgan den 21 december
1951 (nr 824).

I anslutning till den i det foregiende limnade redogorelsen for likeme-
delslagstiftningen har bl. a. giftstadgan berorts. Darvid har emellertid endast
sddana bestimmelser nimnts, som rér de giftiga likemedlen. Forutom
bland likemedlen forekommer emellertid giftiga varor i atskilliga
andra sammanhang. I naturen aterfinner man gifter i vissa mineralarter,
inom flera vaxtfamiljer och likasd inom djurriket. Endast i mycket be-
gransad utstrickning har emellertid giftiga naturprodukter intresse som
handelsvaror. Viktigast hiarvidlag ir kemikalier, kemisk-tekniska preparat
och bekdmpningsmedel.

I den man handeln med giftiga varor ar underkastad speciella foreskrifter
till f61jd av varornas giftighet meddelas dessa i giftstadgan. I viss utstrack-
ning lamnas ocksa foreskrifter om varornas handhavande i stadgan. Spe-
cialbestimmelser darutinnan for vissa gifter har meddelats i kungorelsen
den 26 november 1943 (nr 878) om begagnande av vissa gifter till forgo-
rande av ohyra samt i kungorelsen den 11 december 1953 (nr 718) med vissa
bestimmelser till skydd fér pollenéverforande insekter. Om handel och
handhavande av vixtskyddsmedel, vilka nistan undantagslost ar giftiga,
ges sirskilda bestimmelser i kungérelsen den 22 september 1953 (nr 589)
angdende registrering av vixtskyddsmedel m. m.

I giftstadgan ges icke nagon allmin definition pa begreppet gift. Bestim-
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. Gifterna indelas i tva klasser, gifter
av forsta klassen och gifter av andra klassen. Ursprungligen var tanken, att
klassindelningen skulle aterspegla varornas olika grad av giftighet, i det att
forsta klassens gifter skulle vara de starkare och andra klassens de svagare.
I princip uppritthalles denna tanke alltjimt, ehuru den i praktiken fran-
gatts i ett stort antal fall. Frimst har sé skett betriffande et flertal original-
forpackade gifter for bekiampningsindamal. Det ar sidlunda numera langt
ifran sallsynt, att ett andra klassens gift ir giftigare an ett gift av forsta
klassen.

Tillverkning av samt handel med gift av forsta klassen ar forbehallen
apotcksforestandare samt den som av vissa i stadgan angivna myndigheter
erhallit sarskilt tillstand. Villkor for att tillstand skall kunna meddelas
ar bl. a., att verksamheten forestas av person med vissa kvalifikationer i
kemi. Aven importen dr underkastad restriktiva bestimmelser. Férutom av
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den som ir berattigad att tillverka och driva handel med forsta klassens
gift kan sidant gift importeras av vissa institutions- och laboratoriefére-
standare. Betriffande import av andraklassgifter finns inga sirbestimmel-
ser, medan tillverkning av och handel med sidana gifter ir underkastade
anmailningstvang.

Om emballering, mirkning och férvaring av gifter forekommer ganska
detaljerade foreskrifter. Vidare stadgas férbud mot anvindning av vissa
gifter for nagra narmare angivna iandamal.

Den samma dag som giftstadgan utfirdade s. k. ohyrekungérelsen regle-
rar yrkesmissigt begagnande — savitt angar cyanvite dven icke yrkesmis-
sigt — av vissa sarskilt fortecknade gifter till forgérande av ohyra. Over 40
bekdmpningsgifter berérs av kungérelsen. Ifragavarande gifter far anvindas
yrkesmaissigt for att utrota ohyra endast av den som erhallit tillstind dar-
till av medicinalstyrelsen eller i vissa fall av statens vixtskyddsanstalt.
Rapport 6ver verksamheten skall kvartalsvis lamnas till vaxtskyddsanstal-
ten, om denna meddelat tillstidndet, och eljest till hilsovardsnamnd och
tjanstelidkare i de orter, dir behandlingen utforts. Medicinalstyrelsen har i
en tillimpningskungérelse meddelat detaljerade féreskrifter om tillvaga-
gangssitt och atgirder vid behandling med giftiga amnen f6r att forgora
ohyra inomhus.

I kungorelsen den 22 september 1953 (nr 589) anglende registrering av
vaxtskyddsmedel m.m., i fortsittningen beniamnd vaxtskyddskungérelsen,
meddelas foreskrifter rérande dmnen och beredningar som &r avsedda att
anvandas for att férhindra skada genom djur, vixter eller virus P& nytto-
vaxter i jordbruk, skogsbruk eller tradgardsskotsel eller eljest pA spann-
mal, frukt, rotfrukter eller frévaror. Vixtskyddsmedlen &r i maéanga fall
ytterst giftiga. P4 grund av att giftstadgans tillampningsomrade 4r begrian-
sat till de varor, vilka 4r upptagna i de till stadgan hérande bilagorna 1 och
2, och att inférandet i dessa bilagor kan vara férenat med avsevird tidsut-
drikt, dr det principiellt mojligt och har dven i praktiken forekommit att
vixtskyddsmedel, dven om det ar giftigt for manniskor, under en évergangs-
tid icke ar underkastat giftstadgans bestimmelser. Fér siadana fall anvisar
vixtskyddskungorelsen en sirskild ordning fér faststillande av skyddsfore-
skrifter.

Den centrala bestimmelsen meddelas i 10 §, enligt vilken vaxtskyddsme-
del skall vara registrerat for att fa saluhallas till férbrukare eller anvindas
for bekdmpning, som utféres mot ersittning. Registreringsmyndighet ar sta-
tens vaxtskyddsanstalt.

Om det inte finns anledning antaga annat in att de i anméilningshand-
lingarna lamnade uppgifterna ar riktiga, skall vaxtskyddsanstalten dels in-
fora medlet under sirskilt nummer i register Sver viaxtskyddsmedel, dels
faststalla uppgift om dmnestypen pa de verksamma bestindsdelarna och
om arten av tillsatsimnen och 16snings- eller uppslamningsmedel. Om upp-
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gifterna i anmilan kan antagas vara felaktiga i nagot avseende, skall kon-
troll forst verkstillas, och om fel dirvid pavisas, kan registrering vigras.
Anmilan med motsvarande uppgifter skall géras dven d4 sammansittningen
av registrerat medel 4ndras. Sa linge medlet saluhalles till forbrukare eller
anviandes for bekdmpning mot ersittning i ofériandrat skick skall arlig an-
mélan goras (7—8 §§). Om den 4arliga anmilningen underlates eller om
uppgift rorande sammansattning visas vara felaktig, kan registreringen upp-
havas (9 §).

I giftstadgans bilaga 2, grupp X — varor, avsedda till bekdmpande av ska-
deinsekter m. m. vid tridgardsskotsel, jordbruk eller skogsbruk — och
grupp XI — varor, avsedda till betning av utséde, desinfektion av jord samt
till utrotande av ogris eller annan vixtlighet — ges foreskrifter rérande
vissa bekdmpningsmedel om skyldighet att mirka dessa med varningstext
och skyddsanvisningar. D4 vidxtskyddsmedel befinnes ha giftverkan eller
annan skadlig verkan p4 manniskor och féreskrifter till skydd mot sadan
verkan ej ges i giftstadgan, ankommer det enligt 5 § andra stycket vixt-
skyddskungorelsen pa statens institut fér folkhilsan att faststilla sadana
foreskrifter, avsedda att upptagas i sirskild paskrift. Med stod av detta
forfattningsrum har institutet iven meddelat kompletterande féreskrifter
i fall, dir den eller de toxiska substanserna varit inforda i giftstadgans bi-
lagor.

Betriffande den rattsliga verkan av registreringen har i 11 § sirskilt an-
givits, att registreringen ej innebir godkinnande av medlet och ej heller
bekraftelse pa de uppgifter som limnas i paskriften.

Biskyddskungérelsen innehaller vissa bestimmelser till skydd fér pollen-
overférande insekter. Enligt 1 § ma sadant kemiskt medel fér bekimpande
av ogris, vixtsjukdomar eller for vixter skadliga djur, vilket ar giftigt for
bin eller humlor, icke anvandas for behandling av vixter, som star i blom
och beflyges av bin eller humlor. Undantag stadgas emellertid enligt 3 § for
det fallet, att visst svarare ogris, viss vixtsjukdom eller visst vixtskadedjur
kan effektivt bekimpas endast genom behandling under blomningen. I dy-
likt fall dger lantbruksstyrelsen limna tillstand till bekimpning under fore-
skrivande av niarmare villkor. Enligt 2 § har styrelsen vidare att utfirda
foreskrifter angéende kemiska medel, som ar att betrakta sasom giftiga
for bin eller humlor.

Forutom i de hdr angivna forfattningarna féorekommer ett flertal stad-
ganden om gifter i andra sammanhang. I férsta hand m& dirvid nimnas
strafflagen, som behandlar bl. a. brotten spridande av gift samt férgoring.
Vidare meddelas i jaktstadgan principiellt forbud mot jakt med gift. I ar-
betarskyddslagen och till denna anknutna férfatiningar ges en rad fore-
skrifter till skydd mot férgiftning av arbetstagare. Fiskeristadgan, livsme-
delsstadgan samt hdlsovdrdsstadgan ir exempel pa ytterligare férfattningar,
i vilka frigor angiende gifter och férgiftning berérs.
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V. Griinsdragnings- och definitionsfragor
A. Griinsdragningen inom lagstifiningsomradet
1. Inledande éversikt

Som foérut namnts definieras likemedel i apoteksvarustadgan som »vara,
avsedd att vid utvirtes eller invirtes bruk férebygga, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymtom hos ménniskor eller djur>. I stort sett kan sé-
gas, att en till likemedel hanférlig vara faller inom nagot av féljande va-
ruomraden.

1. Apoteksvaror

2. Forsta klassens gifter

3. Bakteriologiska preparat

4. Fria handelsvaror

Av de namnda fyra varugrupperna ir det i huvudsak endast apoteksva-
rorna, som regleras av apoteksvarustadgan. Denna varugrupp innefattar
emellertid, tvartemot vad namnet méjligen kan antyda, endast den mindre
delen av de varor, som omfattas av apoteksmonopolet. Definitionsméssigt
forstas visserligen med apoteksvara bl. a. sidana dmnen och beredningar,
som huvudsakligen anvinds som likemedel eller vid tillredning av lake-
medel. En niarmare granskning av apoteksvarustadgans bilagor I och II, som
aberopas i anslutning till definitionen, och i vilka de avsedda amnena ar
uppriknade och beredningarna exemplifierade, ger emellertid vid handen,
att likemedel utgorande forsta klassens gifter icke ar apoteksvaror. Inte
heller hianféres dit bakteriologiska preparat. Ett stort antal betydelsefulla
likemedel faller silunda utanfor stadgans tillampningsomrade.

Fria handelsvaror ir bl. a. sidana som likemedel anvidnda varor, som
tillika har en icke ovisentlig anvindning for andra dndamadl. Till samma
grupp hor ocksa vissa som likemedel allmint anvinda varor som &r for-
tecknade i bilaga III till apoteksvarustadgan. Sarskilt betriffande de senare
medlen finns vissa kontrollféreskrifter i apoteksvarustadgan. I den mén
sadana saknas och det ror sig om preparat, avsett att intagas, ir det under-
kastat bestammelserna i livsmedelsstadgan.

De likemedel, som ar forsta klassens gifter, regleras av giftstadgan. For
savil dessa medel som for apoteksvarorna giller, att de i detaljhandelsledet
ar forbehallna apoteken. Diremot ir tillverkning och grosshandel — pa
villkor, som narmare anges i apoteksvarustadgan och giftstadgan -— med-
given aven utanfér apoteken. Originalférpackade apoteksvaror och lidke-
medel som ar forsta klassens gifter ar under benimningen farmacevtiska
specialiteter underkastade sarskild 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 sjalvstindiga varu-
grupper inom likemedelsomradet, en humanmedicinsk och en veterindrme-
dicinsk. For den forra féreligger dock en viss anknytning séval till apo-
teksvarustadgan som till specialitetslagstiftningen.

Av det sagda framgar att ett och samma likemedel ofta regleras av flera
forfattningar. Apoteksvarustadgan kan vara tillimplig samtidigt som spe-
cialitetskungorelsen. DA det ror sig om ett giftigt lakemedel kan samtidigt
sdvil giftstadgan som narkotikakungorelsen och specialitetskungérelsen
vara aktuella. A andra sidan kan likemedel med sidana pétagliga yttre
likheter, som betingas av central tillverkning i storre skala, styras av helt
olika férfattningar. Det kan rora sig om apoteksvarustadgan, livsmedels-
stadgan, giftférfattningarna eller forfattningarna om bakteriologiska pre-
parat.

Vad som hittills anférts har framfor allt berort grinsdragningar inom
likemedelsomradet. Emellertid foreligger betydelsefulla grinsdragnings-
fragor dven mellan likemedlen och vissa andra varugrupper, framst olika
gifter for icke-medicinskt bruk. Lagstiftningsmissigt dr sambandet mellan
dessa grupper mycket intimt i det att giftstadgan giller for sdval giftiga
lakemedel som for andra gifter. Ett forsta eller andra klassens gift kan vara
antingen likemedel eller tekniskt gift. I det forra fallet regleras varan i
regel forutom av giftstadgan av nagon eller nagra av de speciella likeme-
delsforfattningarna, i det senare fallet kan — sarskilt di4 det rér sig om
bekimpningsmedel — en eller flera specialforfattningar bli tillampliga. Sa-
dana #dr i forsta hand vixtskyddskungorelsen, biskyddskungodrelsen och
ohyrekungoérelsen.

2. Likemedelsgifter och tekniska gifter

Liikemedelsutredningens forslag

Liakemedelsutredningen erinrar om att man under forarbetena till apo-
teksvarustadgan linge utgick fran att jamvil de giftiga likemedlen borde
omfattas av den tilltinkta lagstiftningen. S& 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 skidl. Hirom anfér utredningen
féljande.

Annu i borjan av 1900-talet reglerades likemedelshandeln i allt visent-
ligt av mycket gamla bestimmelser, bland vilka ma nimnas 1688 irs me-
dicinalordningar och Kungl. Maj:ts fornyade privilegier fér apotekarsocie-
teten av 1683. Handeln med gifter reglerades vid samma tid av 1876 ars for-
ordning angiende vard och forsiljning av arsenik samt av andra giftiga
amnen och varor. Sistnimnda forfattning ersattes 1906 av den dA utfir-

dade giftstadgan, som bland annat meddelade erforderliga bestimmelser
rorande tillverkning av gifter annorstides dn & apotek. Dirigenom hade
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vad gifterna betriaffar en anpassning skett till de nya férhdllanden, som
intritt i och med att tillverkning av likemedel utanfér 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 forbehallen apoteksforestindarna, ehuru denna ord-
ning icke stod i god samklang med de av utvecklingen betingade férhallan-
dena. En av den tilltinkta apoteksvarustadgans viktigaste uppgifter blev
darfor att fastsla formerna for tillverkning av dylika likemedel utanfér
apoteken samt att utskifta handeln med denna varugrupp mellan tillver-
kare, grosshandlare, apoteksforestdndare och 6vriga. Medan 1906 ars gift-
stadga framst far ses som en produkt av en skyddslagstiftning med hinsyn
till gifternas farliga karaktar, ter sig apoteksvarustadgan nirmast som en
férfattning, vilken avgransar apoteksmonopolets omfattning, 14t vara att
sikerhetshinsyn tillmitts stor betydelse vid grinsdragningarna.

Darefter konstaterar likemedelsutredningen, att de historiska skilen for
en uppdelning av likemedlen mellan apoteksvaror och forsta klassens gifter
icke lingre kan tillmétas sddan bérkraft, att uppdelningen bor bibehéllas.
Efter att ha uttalat att det inte finns nagon sakligt betingad anledning till
en skarp griansdragning mellan giftiga och icke giftiga likemedel, fort-
siatter utredningen.

Det bor ihdgkommas, att snart sagt varje som likemedel anvant dmne i
vissa situationer kan medféra skadeverkningar och att vidare ett stort
antal av de varor, som nu bendmnas forsta klassens gifter, riatt anvénda,
iro virdefulla likemedel. Det stora flertalet nya likemedelssubstanser, som
pd senare ar tillforts var likemedelsarsenal, maste betecknas som forsta
klassens gifter i nuvarande beméirkelse. Det visentligaste da det giller
likemedel &r, att man i det givna fallet vet vad man handskas med, dvs.
att man kdnner medlets verkningar och kan lita p& att medlet har just den
sammansittning det uppges ha.

Likemedelsutredningen foreslar, att apoteksvarubegreppet i framtiden
skall inkludera dven de likemedel, som nu hanférs till forsta klassens gif-
ter. De praktiska konsekvenserna hérav blir enligt utredningen, att like-
medelsforordningen bor innefatta alla erforderliga grundliggande bestim-
melser om de giftiga ldkemedlen och att giftstadgans nuvarande bestimmel-
ser om likemedel bor brytas ut ur stadgan. En ny giftstadga bor enligt ut-
redningen innehélla dels allminna stadganden rérande import, tillverkning,
forsiljning och innehav av gifter, dels speciella stadganden rorande gifters
anvindning f6r andra dndaméil 4n medicinska, t. ex. i kemisk teknik, inom
vixtskydd, som bekdmpningsmedel mot skadedjur etc.

Remissyttrandena dver likemedelsutredningens forslag

Ett flertal remissinstanser har ansett, att lakemedelsutredningen icke till-
fredsstillande utrett hur de fragor skall 16sas, som sammanhinger med
grinsdragningen mellan likemedelsomradet och omradet for tekniska gif-
ter. I flera yttranden hivdas, att det vore omdjligt att taga stillning till



Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dr 1962 53

fragan om gifternas inordnande i likemedelsférordningens tillimpningsom-
rade, innan ett forslag till ny giftstadga utarbetats eller dtminstone kon-
sekvenserna gentemot giftstadgan utretts nirmare. En dylik stdndpunkt
intages av kommerskollegium, Sveriges kemiska industrikontor, handels-
kamrarna i Stockholm och Malmé, medicinalstyrelsen, statens farmace-
tiska laboratorium, Apotekarsocietetens direktion och centralstyrelsen fér
Sveriges farmacevitforbund.

Representativt for den allminna instidllningen hos dessa instanser ar
foljande yttrande av Centralstyrelsen fér Sveriges farmacevtforbund.

Farmacevtforbundet finner ej anledning rikta principiella invandningar
mot den relativt genomgripande férindring, som forslaget innebidr. Det
maste betraktas som onskvirt att bestimmelserna i en central férfattning
avser sa vida grupper som mdjligt, varigenom grinsdragningsproblemens
antal skulle minskas. Att farmacevtférbundet trots detta icke anser sig
kunna bitrida utredningens forslag i detta avseende, sammanhinger med
utredningens behandling av fragan, vilken icke synes tillfredsstillande.

I viss utstrickning svavar man i tvivelsmal om utredningens intentioner
genom att betinkandet icke tillrackligt ingdende diskuterar de praktiska
konsekvenserna av de framlagda forslagen. De samordningsproblem, vilka
komma att uppst4 mellan & ena sidan likemedelsférordningen och & andra
sidan den giftstadga, som skall reglera hanteringen av andra gifter in sa-
dana, som ha anvindning som likemedel, har utredningen i stor utstrack-
ning undvikit att behandla och har icke ens skisserat ntformningen av den
nya giftstadgan. Férbundet finner detta anmérkningsvirt, frimst med han-
syn till det relativt stora antal gifter, vilka ha siavil medicinsk som teknisk
anvindning och vilkas hantering alltsa skall regleras i ena fallet av like-
medelsforordningen och i andra fallet av giftstadgan. Icke heller har ut-
redningen redovisat i vad méan de skirpta bestimmelserna i fraga om till-
stadndsgivning fér tillverkning av apoteksvara aro betingade av utvidgning-
en av definitionen.

Statens farmacevtiska laboratorium finner ocksa att skilen for likeme-
delsutredningens forslag teoretiskt sett dr goda, men att férandringen har
en del praktiska konsekvenser, som utredningen icke klargjort. Sarskilt
framhalles de oligenheter som emanerar ur det forhallandet, att utred-
ningen — liksom gillande ordning — i stort sett behandlar substanser och
beredningar pa samma sitt. Det finns en rad mer eller mindre giftiga sub-
stanser, som har omvixlande teknisk och medicinsk anvindning. Didremot
ar det sillsynt, att beredningar har dylik blandad anvandning.

Apotekarsocietetens direktion anser det vara en stor oligenhel, om sam-
ma preparat skall féras 4n till den ena och #n till den andra férfattningen,
alltefter anvindningen. Direktionen fortsitter.

Detta laser stadgans och likemedelsférordningens bestammelser till var-
andra i en icke lamplig omfattning och skulle for vissa grupper av lake-
medel medfora, att onddigt stringa bestdimmelser ej siallan maste komma
att tillampas. Savitt direktionen kunnat finna, vore det nidmligen for undvi-

kande av oklarhet nddvindigt att ha samma bestammelser angiende till-
verkning, grosshandel, forvaring etc. bade i giftstadga och lLikemedelsfor-
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ordning. P4 annat sitt synes man icke kunna l6sa t.ex. frigan om vilka
krav som skola stdllas pa tillverkningen av en vara med sé&vil likemedels-
anvandning som teknisk anvidndning. Och man maste, som utredningen
ocksa sjilv papekat, for alla apoteksvaror ha samma bestimmelser for
t. ex. tillverkning, oberoende av om det ar fradga om ett narkotiskt dmne
eller en ogiftig ravara. Det vill darfor synas, som om man vunnit féga med
att bryta loss likemedlen ur giftstadgan. Utredningen synes, nir den har
foreslagit detta, i huvudsak ha sett till likheterna och inte till skillnaderna
mellan apoteksvaror och gifter.

1953 drs likemedelskommitté formodar, att kontrollféreskrifterna pa hela
apoteksvarnomradet skarps, om de nuvarande apoteksvarorna och gifterna
av forsta klassen sammanférs till en varugrupp. P4 denna grund stéller sig
kommittén tveksam infor likemedelsutredningens forslag i denna del.

Oforbehallsamt positivt till lakemedelsutredningens forslag i fraga om
gifterna ar Sveriges fdrghandlares riksférbund.

Aven Rufi — representantféreningen for utlindska farmaceutiska indu-
strier stiller sig positiv och finner det virdefullt, att apoteksvarubegreppet
utvidgas till att omfatta dven gifter.

Giftstadgeutredningens forslag

Efter en redogorelse for lakemedelsutredningens refererade férslag och
remissyttrandena dardver gir giftstadgeutredningen narmare in p& fragan
huruvida giftiga lakemedelssubstanser och bruksfiardiga likemedel inne-
hillande sidana substanser fran lagstiftningssynpunkt limpligen skall be-
handlas pa samma sitt.

Diskussionen utgar fran det faktum att fler an 600 av de i giftstadgans
bilaga 1 forekommande rubrikerna avser sddana forstaklassgifter, som
endast eller huvudsakligen har medicinsk anvindning. Det uttalas, att det
torde vara utomordentligt sallsynt, att nagot av dessa amnen i befintligt
skick utlimnas fran apotek for medicinskt bruk. Det normala ar enligt ut-
redningen, att amnena kommer till anvindning pa apotek eller likemedels-
fabrik for framstillning av likemedelsberedningar, vilka i bruksfardigt
skick tillhandahalls konsumenterna. Utredningen fortsatter.

Vid framstallning 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
tillfredsstallande séatt, att doseringsnoggrannheten i forekommande fall skall
halla sig inom faststillda variationsgrianser o.s. v. I fraga om dessa exempli-
fierade forhallanden &r det regelmaissigt samma krav for giftiga och icke
giftiga likemedel. Betriffande de &mnen, som anvinds som utgangsmaterial,
finns kvalitetsfordringar uppstillda i olika handbécker. For de mera be-
tydelsefulla likemedelssubstanserna aterfinns dessa kvalitetskrav i den
av Kungl. Maj:t faststillda farmakopén. Huruvida en viss substans mot-
svarar de uppstillda kvalitetskraven kan i regel ganska litt bestimmas
analytiskt. Om en substans vid analys visar sig hdlla mattet, &r det ur li-
kemedelssynpunkt likgiltigt var den ar tillverkad, och detta giller oavsett
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substansen ar giftig eller ej. Av allminna sikerhetshinsyn och av yrkes-
hygieniska skil dr det daremot ingalunda betydelselost, om en viss substans
har giftiga egenskaper eller icke. Ur nimnda synpunkter pakallar de giftiga
substanserna sirskild uppmirksamhet. Detta giller antingen substansen
skall anvindas vid likemedelsframstillning eller for annat dndamal.

Exempel pa anvindningssitt utanfor likemedelsomradet for gifter ar an-
vindning som hjilpsubstanser vid kemiska synteser, tillsatser som stabili-
satorer, denatureringsmedel m. m. i tekniska produkter och som verksamma
bestindsdelar i vixtskyddsmedel och andra bekidmpningsmedel.

Giftstadgeutredningen drar den slutsatsen, att det &r motiverat med en
enhetlig behandling av alla giftiga substanser oavsett anvandningsomride.
Diremot anses det mindre angeliget, att likemedelssubstanser och likeme-
delsberedningar behandlas pa inbordes likartat satt. I overensstaimmelse
med denna sin uppfattning féreslar utredningen, att alla giftiga substanser
regleras av giftlagstiftningen och att likemedelsférordningen endast skall
behandla varor, som kan betecknas som bruksfardiga lakemedel.

Remissyttrandena gver giftstadgentredningens forslag

Forslaget att giftlagstiftningen principiellt icke skall omfatta de giftiga
likemedlen utan endast de giftiga likemedelssubstanserna har tillstyrkts
eller lamnats utan erinran av samtliga remissinstanser. Medicinalstyrelsen,
statens farmacevtiska laboratorium, styrelsen for de tekniska héogskolorna,
kommerskollegium, Apotekarsocieteten, Sveriges fargfabrikanters forening,
Féreningen Sveriges droghandlare, Sveriges farmacevtforbund, Sveriges
farghandlares riksforbund och Ldkemedelsindustriféreningen framhaller
dock att samordning maste dga rum mellan giftlagstiftningen och den van-
tade lakemedelsforordningen, d4 de i betinkandet med forslag till likeme-
delsforordning (SOU 1955: 44) framlagda forslagen till definitioner pa li-
kemedel och apoteksvaror ej korresponderar med den féreslagna giftlag-
stiftningens bestdmmelser.

Sarskilt ingaende har ifrdgavarande problemstillning behandlats av La-
kemedelsindustriféreningen. Sammanfattande har féreningen konstaterat,
att utredningen tagit initiativ till en legislativ uppdelning, som maste be-
tecknas icke blott som 6nskvird utan till och med i lingden nédvindig for
den industriella aktiviteten. Emellertid framhéller féreningen att det and-
rade likemedelsbegreppet ger upphov till en kedjereaktion, vars konse-
kvenser noggrant maste undersokas.

3. Bekimpningsmedel och andra gifter

Giillande bestimmelser

Som redan tidigare namnts dr lagstifiningen om bekdmpningsmedel
splittrad pa flera olika férfattningar. Den mest grundliggande ar giftstad-



56 Kungl. Maj:is proposition nr 184 dr 1962

gan, men regleringen omfattar dirjamte ohyrekungorelsen, virtskyddskun-
gorelsen och biskyddskungérelsen. Hirtill kommer stadganden och beslut
som meddelats av medicinalstyrelsen, lantbruksstyrelsen och statens vixt-
skyddsanstalt.

Bilagorna 1 och 2 till giftstadgan upptar atskilliga substanser med an-
vandning i bekimpningssyfte. Enligt principerna fér bilagornas konstruk-
tion finns dock ingen garanti for att varje giftig substans av intresse pa
bekdmpningsomradet forklarats som gift av férsta eller andra klassen.
Férutom substanser upptar vissa underavdelningar inom bilaga 2 bl. a.
beskrivningar 6ver beredningar avsedda fér bekimpningsindamal, t. ex.
utrotande av ogris, bekdmpande av skadeinsekter, av rattor och mdss ete.
Vad angdar dessa beredningar ror det sig ofta om mycket starka gifter, dir
man emellertid forklarat handelspreparatet — beredning i vil sluten
originalférpackning férsedd med speciell varningstext och bruksanvisning
— f6r gift av andra klassen. For de av giftstadgan omfattade bekimpnings-
medlen ger stadgan foreskrifter om inférsel, tillverkning, handel, férvaring
och i viss utstrickning anvindning. Nira anslutna till den hir avsedda
gruppen varor ir sadana bekimpningsmedel for vilka medicinalstyrelsen
med st6d av bemyndiganden i giftstadgan utfirdat bestimmelser.

Sadant bekdmpningsmedel, som &r avsett att anvindas i vixtskydds-
syfte, far jamlikt vdxtskyddskungorelsen icke saluhallas eller anvindas
férvarvsméssigt med mindre medlet har registrerats hos vixtskyddsan-
stalten. I samband med registreringen kan sirskilda foreskrifter till skydd
mot giftverkan eller annan skadlig inverkan pa minniskor meddelas av
statens institut for folkhilsan. Sadant kemiskt medel fér bekdmpande av
ogris, vaxtsjukdomar eller for vixter skadliga djur, vilket ir giftigt for
bin eller humlor, far principiellt icke anvindas fér att behandla vaxter som
star i blom och beflyges av bin eller humlor. Hiarom stadgas i biskydds-
kungorelsen. Dispens fran det angivna stadgandet kan i viss utstrickning
meddelas av lantbruksstyrelsen.

En grupp bekimpningsmedel, som ir avsedda att anvindas till férgoéran-
de av ohyra, fir enligt ohyrekungorelsen yrkesmissigt anvindas endast
av den som erhdllit sirskilt tillstand dartill. Vad angar cyanvite giller
tillstindstvang dven di det ror sig om icke yrkesmissig anvindning.

Giftstadgeutredningen

Den nuvarande ordningen med en uppsplittring av bestimmelserna om
bekampningsmedel kan, framhailer giftstadgeutredningen, ses som ett na-
turligt uttryck fér de skiftande forhallandena pa omradet och den mang-
fald synpunkter, som kan anldggas pa anviandandet av olika typer av be-
kdmpningsmedel. Bland sidana synpunkter nidmns graden eller franvaron
av giftighet, krav pa sirskilda kunskaper eller forsiktighetsmatt vid hand-
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havandet, effektivitet for avsett dndamal, férekomst av icke oOnskvirda
sidoeffekter m. m.

Icke minst inom handel och industri maste det enligt giftstadgeutred-
ningen vara en betydande oligenhet med den féreliggande splittringen.
Flera ganger har ocksa frdn myndigheter och sammanslutningar ifraga-
satts, huruvida icke alla bestimmelser angdende bekdmpningsmedel borde
samlas i en enda forfattning. Ett starkt stod for en sidan tanke dr enligt
utredningen att man i en rad linder slagit in pa vigen med och haft mycket
goda erfarenheter av en sirskild fran den allmidnna giftlagstiftningen mer
eller mindre fristiende forfattningsgivning rorande bekdmpningsmedel.

Giftstadgeutredningen framhaller, att bekdmpningsmedlens anvindning
direkt grundar sig pa deras giftiga egenskaper, medan giftigheten hos
andra varor enbart ir en oldgenhet, som vidhiftar 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
P4 andra egenskaper hos varorna in deras giftighet. Varornas toxiska egen-
skaper har emellertid gjort det noédvindigt, att de inordnas under de
skyddsbestimmelser giftlagstiftningen ger. I friga om bekdmpningsmedlen
ar laget ett annat. Anvdndningssittet baseras hir i allminhet pa det for-
hallandet, att medlen dr giftiga. Det dr darfér ganska naturligt att man
bland bekdmpningsmedlen aterfinner manga mycket toxiska varor. DA
bekimpningsmedlen trots sin ofta betydande giftighet av ekonomiska skil
méste fA en omfattande anvindning foreligger for dessa medel flera prak-
tiska problem, som eljest knappast ar aktuella vid gifthanteringen. Mot
bakgrunden hirav fiAr man se behovet av en sirlagstiftning for bekamp-
ningsmedel.

Om man sammanférde de bestimmelser, som skall gilla fér bekdmp-
ningsmedel, inom ramen fér en sirskild lagstiftning om dessa medel skulle,
menar giftstadgeutredningen, reglerna fér bekdmpningsmedlens anvind-
ning och handhavande i 6vrigt kunna bli mera enhetliga. Vidare borde det
bli mdjligt att erhilla en ordning, som battre dn nu ger utrymme fér ett
adekvat utnyttjande av olika medel, frin de mest toxiska till sidana, som
nira nog ir i avsaknad av skadliga biverkningar. SistnAimnda méjlighet
uppges sammanhiinga med att man fér bekimpningsmedlen som fristdende
grupp kan ha ett klassificeringssystem, som tar hinsyn till att vissa medel
endast fir handhavas av personer med lamplig kompetens, och att man pa
varje medel kan fa auktoritativa uppgifter om risker och skyddsatgirder.

Giftstadgeutredningen foreslar, att huvudparten av erforderliga bestam-
melser om bekimpningsmedel samlas i sirskild lagstiftning vid sidan av
en giftférordning. Under denna lagstiftning skulle inbegripas dven de en-
staka bekdmpningsmedel, vilkas toxicitet ar sa lag, att de icke obetingat
skulle kunna foras in under giftlagstiftningen i egentlig mening. Den fore-
slagna lagstiftningen om bckimpningsmedel vilar i detta avseende pa
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samma grund som vixtskyddskungorelsen och kan i viss mén ses som en
utbyggnad dirav. I fraga om tillverkning och import skulle bekdmpnings-
medlen icke intaga nigon sirstillning utan i dessa hinseenden skulle de
allminna bestimmelserna i giftférordningen gélla.

Remissyttrandena

Samtliga remissinstanser ansluter sig till eller har inte nigot att erinra
mot utredningens forslag att bekdmpningsmedlen i princip bryts ut ur
giftlagstiftningen och behandlas i sédrskild ordning. Atskilliga instanser
uttalar direkt sin tillfredsstillelse éver forslaget, namligen medicinalstyrel-
sen, statens farmacevtiska laboratorium, domdnstyrelsen, veterindrstyrel-
sen, statens veterindrmedicinska anstalt, lansstyrelserna i Stockholms, Gote-
borgs och Bohus samt Gdvleborgs lin, poliskammaren i Hdlsingborg, halso-
vdrdsnamnderna i Malmé och Géteborg, Géoteborgs handelskammare, Apo-
tekarsocieteten, styrelsen for Hushdllningssdllskapens férbund, tre hus-
hdllningssallskap, Sveriges fdrgfabrikanters férening, Féreningen Bekdmp-
ningsmedels-Leverantorer, Sveriges farmacevtforbund, Sveriges firghand-
lares riksforbund, Svenska jdgareférbundet och Sveriges husmodersfér-
eningars riksférbund.

Representativt for de manga tillstyrkande yttrandena ar det som av-
givits av ldnsstyrelsen i Stockholms lin. 1 detta yttrande betecknas greppet
att sammanfoéra i princip alla bestimmelser om bekidmpningsmedel i en
sarskild forordning jamte tillimpningskungérelse som patagligt lyckligt.
Medicinalstyrelsen betonar den viasentligt stérre 6verskadlighet 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 stillning i férhallande till 6vriga gifter

Gillande bestimmelser

Tidigare har omnamnts, att for vissa av gifterna av foérsta klassen, ndm-
ligen de narkotiska dmnena och beredningarna, finns sarskilda, mera
restriktiva bestimmelser vid sidan av giftstadgan. De gifter, som riknas
som narkotika, ar uttémmande fortecknade i 1 § narkotikakungérelsen.
Vissa narkotika sasom haschisch och opiumextrakt for rokning far ej fore-
komma i Sverige. De narkotika, som far inféras hit eller tillverkas har,
far uteslutande anvindas direkt eller indirekt for medicinskt eller veten-
skapligt bruk.

Narkotiska dmnen och beredningar far importeras endast av ett ringa
fatal, av medicinalstyrelsen godkidnda importérer (f. n. omkring 15). Vid
varje tillfille, d4 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 pa den aktuella varan. For
att sadan licens skall utfardas, kravs dock att inforsellicens foretes fran
det land, dit varan skall exporteras. Tillverkning av narkotiska &mnen och
beredningar far bedrivas endast av den som erhéllit medicinalstyrelsens till-
stand hartill. Sddant tillstind kravs dock icke, da det giller framstilining
av likemedelsberedningar pa apotek, ej heller d& fridga 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 apoteksforestdndare. Ytter-
ligare finns bestimmelser om vem som far inneha narkotiskt dmne eller
beredning. Berittigade hartill ar importér, tillverkare, apoteksforestindare
och den som i vederbérlig ordning fatt narkotiskt A&mne eller beredning till
sig utlimnat sdsom ldkemedel.

Liikemedelsutredningen

I fraga om de narkotiska medlen siger sig likemedelsutredningen ha
varit forhindrad att uppta till saklig diskussion fragan, huruvida négra
iandringar ir pakallade fér att pa annat sitt an hittills avgransa giltighets-
omradet for narkotikabestimmelserna, eftersom narkotikabegreppets inne-
bord vilar pa bestimmelser i internationella konventioner. For utred-
ningen har huvudfragorna darfér varit dels huruvida narkotikabestdmmel-
ser Overhuvudtaget skulle intagas i likemedelsférordningen, dels vilken
formell avfattning bestimmelserna skulle fa vid en sadan éverflyttning. Ut-
redningen anfor.

Narkotiska dmnen och beredningar fa enligt gallande lagstiftning endast
anvidndas for medicinskt bruk samt i vetenskapligt syfte. Atskilliga narko-
tika dro viktiga och i mycket stor utstrickning anvéinda likemedel. Med
hinsyn hartill har det synts utredningen, att det skulle vara en allvarlig
brist hos en likemedelsférordning, om den icke jimvail reglerade fragor
angiende denna grupp av likemedel, som enligt utredningens forslag bli
apoteksvaror. Denna synpunkt har av utredningen tillmitts si avgérande
betydelse, att utredningen stannat for att lata narkotikabestimmelserna
inflyta i féorordningen. Det har emellertid statt klart for utredningen, att
vissa skil ocksa tala for att lata erforderliga narkotikabestdmmelser bilda
en sarskild forfattning., Ett sadant skidl ar, att narkotikalagstiftningen
uppkommit, icke pa grund av att en rad narkotika aro likemedel, utan
emedan narkotika, d4 de anviandas som rusgifter, medféra allvarliga skade-
verkningar for individen. Det ma dock anmairkas, att detta problem har
foga rackvidd i Sverige och att det framfér allt dr i utomeuropeiska liander,
som narkotikamissbruket varit och alltjamt ar ett stort samhillsproblem.
Ett annat skél, som kan anféras mot att indraga narkotikabestimmelserna
i en likemedelsférordning ir, att erfarenhetsmissigt dessa bestimmelser
ofta dndras genom internationella beslut. D4 de grundlaggande narkotika-
bestammelserna ha dirckt intresse endast for ett relativt begriansat antal
personer, vore det mindre tilllalande med talrika &ndringar av dessa be-
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stimmelser i en eljest mahinda mera stabil likemedelsférordning. Dessa
olagenheter neutraliseras 4 andra sidan av att innehdllet i den oftast andra-
de bestimmelsen i nuvarande narkotikakungdrelsen — némligen 1 §, som
bland annat innehiller en upprikning av de narkotiska amnena — i for-
slaget till lakemedelsférordning placerats i vissa av foérordningens bilagor.

I friga om den formella avgrinsningen av narkotikabegreppet innebar
utredningens forslag, att de narkotiska dmnena fortecknas i en bilaga
till féorordningen. I den man icke annat framgar av en annan bilaga till
forordningen skulle samtliga beredningar av nyssnimnda amnen ocksé
utgoéra narkotika.

Giftstadgeutredningen

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

Remissyttrandena

Vid remissbehandlingen av ldkemedelsutredningens forslag
till likemedelsforordning har fragan om de narkotiska medlens stillning
mera utférligt behandlats endast av medicinalstyrelsen och likemedels-
industriféreningen. Harvid anfér medicinalstyrelsen, att arbete pagar sedan
flera ar inom Forenta Nationerna i syfte att f4 de nuvarande konventioner-
na ersatta med en enda. DA en sadan blivit antagen, adr det ofrankomligt
med en versyn av den svenska narkotikalagstiftningen. Detta talar enligt
styrelsen for, att den egentliga narkotikalagstiftningen behandlas utanfor
den foreslagna likemedelsforordningen. Aven av andra skal staller sig sty-
relsen tveksam infér forslaget att inrycka narkotikabestimmelserna i for-
ordningen. Medicinalstyrelsen yttrar sidlunda.

Vidare kan man genom narkotikabestimmelsernas upptagande i lake-
medelsférordningen icke konsekvent fasthalla vid principen om substans-
tillverkningens undantagande fran forordningens foreskrifter om kontroll
(74 §). LU har det oaktat funnit, att 6vervigande skil tala for att like-
medelsforfattningarnas férenhetligande bor omfatta jamvil erforderliga
foreskrifter om kontroll av dessa medel.

Om man bortser fran apotekens forsialjning m. m., ar det endast ett fatal
personer, som ha att direkt befatta sig med foreskrifterna pa narkotikaom-
ridet. For dem samt for tull- och polismyndigheter, som i narkotikafragor
direkt samarbeta med styrelsen, ir det betydelsefullt att ha alla gillande
bestimmelser inom omradet samlade och lattoverskadliga. Lakemedelsfor-
ordningen synes mindre vil motsvara dessa ur praktisk synpunkt motive-
rade krav.

Likemedelsindustriféreningen anser i motsats till medicinalstyrelsen, att
de internationella 6verenskommelserna icke forsvarar ett intagande av
narkotikabestimmelserna i likemedelsférordningen. Foreningen finner det
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tvirtom dndamalsenligt att dven bestimmelserna om narkotiska dmnen
och beredningar inordnas i forordningen. De férdndringar, som foljer av
internationella dverenskommelser, avser regelméssigt dndringar i forteck-
ningen dver vad som skall anses sasom narkotika eller dndringar med av-
seende & vilka narkotika, som 6verhuvud icke bor tillverkas eller far inne-
havas, resp. med avseende & vilka beredningar, som kan behandlas enligt
mindre restriktiva regler dn de generella. Dylika andringar skulle icke
behova paverka sjilva forfattningstexten utan endast bilagorna. Da dessa
i allt fall 4r avsedda att bli underkastade en periodisk 6versyn, forefaller
det foreningen som om de aktuella dndringarna i internationella Gverens-
kommelser icke skulle medféra nigon oldgenhet fran forfattningsteknisk
synpunkt.

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

Remissyttrandena over giftstadgeutredningens Dbetén-
kande innehaller endast i ringa man nagra uttalanden om de narkotiska
medlen. Vad angar dessa medels stillning i forhallande till 6vrig lagstift-
ning har spoérsmaélet flyktigt berorts av Ldkemedelsindustriféreningen som
beklagar, att utredningen icke ridknat med den konstruktion, som lake-
medelsutredningen pa sin tid foreslagit.

B. Forfattningsforslagens formella natur
1. Likemedelsomridet

Likemedelsutredningen

Utredningen foéreslar, att huvudparten av erforderliga bestimmelser i
fraga om import och tillverkning av samt handel med likemedel samlas i
en enda forfattning, benimnd likemedelsforordning. Utredningens forfatt-
ningsforslag omfattar 104 §§, varjamte sex bilagor skulle vara fogade vid
forordningen. P& grund av de foreslagna bestimmelsernas allminna bety-
delse och deras ekonomiska konsekvenser anser utredningen, att riksdagens
yttrande bér inhamtas om forslagets huvudgrunder. Tvad av utredningens
ledamoéter, professorerna Ahlgren och Rydin, samt en av dess experter, apo-
tekaren Lonngren, har anmailt avvikande mening vad angir forslagets
formella uppbyggnad. Salunda har de bada férstnamnda uttalat 6nskema-
let, att férordningen skulle innehalla definitioner och dylikt i en allmin
del, medan i ovrigt bestimmelserna skulle samlas varugruppsvis. Apote-
karen Lonngren har hidvdat, att férordningen endast borde upptaga defini-
tioner och andra mera generella stadganden, medan diremot detaljbestim-
melserna borde innefattas i nagra till forordningen knutna kungérelser.
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Remissyttrandena

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

Medicinalstyrelsen, som uttalat sig i denna riktning, formenar att den
foreslagna uppliggningen fran praktiska synpunkter knappast motsvarar
de onskemal som finns. Med en uppldggning enligt reservanternas rikt-
linjer skulle det enligt styrelsens mening bli enklare att §verblicka samt-
liga for en speciell lakemedelsgrupp gillande bestimmelser, att tillfoga be-
stimmelser for sidana specialomraden, vilka framdeles bér inordnas i
férordningen, att om sa befinnes 6nskvirt, medtaga flera detaljféreskrifter
for specialgrupperna samt att vidtaga 4ndringar i sddana speciella delar,
som kan beslutas av Kungl. Maj:t utan riksdagens medverkan.

Liknande uppfattningar framférs av kommerskollegium, Sveriges gros-
sistférbund, veterindrstyrelsen, styrelsen for statens veterindrmedicinska
anstalt, férsvarets sjukvdrdsstyrelse, medicinska fakulteterna vid univer-
siteten i Lund och Gdéteborg, ldrarkollegiet vid tandlikarhégskolan i Malmo,
kollegiendmnden vid tekniska hégskolan i Stockholm, lirarkollegiet vid
farmaceutiska institutet, likemedelskommittén, handelskamrarna i Géte-
borg och Malmé, Sveriges farmacevtforbund, Svenska tandldikaresdllskapet,
Sveriges velerindrforbund samt Svenska landstingsférbundet.

A potekarsocieteten anser, att den nuvarande lakemedelslagstiftningen
icke med fog kan sigas vara svardverskadlig och énskar att systemet med
flera specialforfattningar bibehalls. Forslaget till likemedelsférordning be-
tecknas som alltfor invecklat och svaroverskadligt for praktiskt bruk. Apo-
tekarsocieteten forklarar sig dock icke avvisa tanken pa en grundliggande
forfattning av mera begrinsat omfang.

2. Gift- och bekimpningsmedelsomradena
Giftstadgeutredningen

Utredningen har foéreslagit, att bestimmelserna om halsofarliga varor
samlas i en férordning, medan utredningen ifrdga om bekimpningsmed-
len forordat en kort grundliggande forordning om registrering av sadana
medel jimte en mera omfattande kungorelse med bestimmelser i dvrigt
om bekdmpningsmedlen. Utredningen har uttalat, att det pA omréden, sa-
dana som de foérevarande, i regel torde vara dndamalsenligt med en mera
allmiant héllen férordning och en mera detaljerad kungorelse. DA det giller
de halsofarliga varorna anser emellertid utredningen, att foga vore att
vinna med en siddan uppdelning. Detta sammanhinger med att utredningen
ansett det mojligt att ersitta manga av de i nuvarande giftstadga forekom-
mande detaljféreskrifterna med mera generella stadganden. De fall, d4 pre-
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ciserade detaljforeskrifter icke ansetts mojliga att undvara, har utredning-
en menat vara sa fa att den i 6verblickens intresse latit dem avhandlas inom
forordningens ram. Vad daremot angar bekdmpningsmedlen har foérslaget
anslutits till den av utredningen omfattade principiella synen i frdga om
den formella uppbyggnaden.

Remissyttrandena

Utredningens férslag att sammanfora samtliga bestimmelser om giftiga
varor i en férordning om hailsofarliga varor som enligt numera tillimpad
praxis avses understillas 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, innebarande att bestimmelserna uppdelas p& en férordning
som understills riksdagen samt en kungérelse med erforderliga tillamp-
ningsforeskrifter.

Utredningens forslag om uppdelning av bestimmelserna géllande bekamp-
ningsmedlen pa en forordning och en kungorelse har tillstyrkts eller lam-
nats utan erinran av si gott som samtliga remissinstanser. Ostergétlands
och Sédermanlands handelskammare ifragasitter nodvindigheten av en
uppdelning pa tva forfattningar. Det framhalls emellertid att om riksdagens
medverkan anses oundgingligen nédvindig torde en féreslagen uppdelning
icke kunna undvikas.

Stockholms handelskammare till vilken handelskammaren i Karlstad
samt Foreningen Bekdmpningsmedels-Leveraniérer anslutit sig avstyrker
forslaget och menar att samtliga bestimmelser bor understillas riksdagen.
Aven Ldikemedelsindustriforeningen avstyrker en uppdelning.

Kommerskollegium ifragasatter huruvida icke huvudstadgandena om be-
kdmpningsmedel och hilsofarliga varor kunde sammanféras i en och sam-
ma forordning. Till denna kunde anknytas en kungoérelse med detaljbe-
stammelser fér badda varugrupperna. Enligt kollegiets mening skulle genom
en sadan anordning en avsevidrd foérenkling uppnés.

C. Begreppshestimningar
1. Likemedel

Giillande bestimmelser

11913 ars apoteksvarustadga definieras i § 1 begreppet apoteksvara. Som
hjaipdefinition for att avgrinsa apoteksvarubegreppet lamnas dirvid fol-
jande definition pa likemedel.

»Med likemedel forstas i denna stadga vara, avsedd att vid utviirtes eller
invirtes bruk férebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymptom
hos minniskor eller djur.»
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Som framgar av definitionen &ar en varas klassificering som likemedel
beroende av en viss avsikt. Héirom uttalas i forarbetena till apoteks-
varustadgan bl. a. foljande (prop. 1913: 243 s. 21).

Utmirkande for 1dkemedel torde enligt den allminna uppfattningen vara,
att de aro verksamma mot sjukdomar, eller, sdsom det i medicinalstyrelsens
forslag mera noggrant och utforligt heter, »forebygga, lindra eller bota
sjukdom eller sjukdomssymptom, hos manniskor eller djurs. Att emellertid
lata avgorandet, huruvida en viss vara ar likemedel eller icke, bero pa, om
varan verkligen ir verksam mot sjukdom av nagot 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 bestamt avgdras, om varan 6ver-
huvud ar verksam mot sjukdom, och i alla hindelser kan det ej vara riktigt
att l1ata en s oviss och omtvistbar sak som medlets verkan vara avgérande.
Under ifrigavarande stadga bora fastmera hinforas de medel, som med
hinsyn till det sdtt varpa och den form, vari de utbjudas, kunna séigas vara
avsedda att féorebygga, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymptom.
Huruvida varan verkligen dger dylik egenskap, saknar betydelse fér avgo-
rande av frigan, om den faller under stadgan.

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

Grinsen mellan likemedel och livsmedel ar icke skarp. Detta avspeglar
sig i livemedelsstadgan, enligt vilken med livsmedel forstas varje till forta-
ring av ménniskor avsedd vara, som tillfér kroppen niringsimne samt icke,
enligt vad ddrom &r sérskilt stadgat, ar att hanfora till 1ikemedel. Vad i stad-
gan foreskrives om livsmedel skall, dven om varan icke enligt denna defini-
tion ir att anse som livsmedel, i tillampliga delar gilla bl. a. siddana for for-
taring avsedda lakemedel, vilkas sammanséttning och tillverkning icke jam-
likt gillande likemedelsférfattningar ar underkastade sirskild kontroll.
Enligt apoteksvarustadgan hinfores till apoteksvara, och i detta fall dir-
med till likemedel, bl. a. niringspreparat, di de dr férsatta med annat 13-
kemedel in lecitin eller glycerofosfat av natrium eller kalcium. Narings-
preparat, som icke ar forsatt med annat likemedel 4n de nimnda, ir i
stadgan uttryckligen undantaget fran att anses som apoteksvara. Huru-
vida det likval 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 lake-
mede] allmint anvinda varor, som icke skall betraktas som apoteksvaror.
I forteckningen forekommer bl. a rubrikerna »>Fruktsalt> samt »Pastiller,
kakor, tabletter, *drops’ och dylikt>. De under dessa rubriker avsedda va-
rorna ir exempel pa likemedel, vilkas sammansittning och tillverkning
icke jamlikt gallande likemedelsforfattningar 4r underkastade siarskild
kontroll.

I apoteksvarustadgan anges andra grupper av preparat, som icke idr un-
derkastade kontroll enligt likemedelsforfatiningarna men som ej heller fal-
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ler under livsmedelsstadgan. I flera fall ror det sig dock hirvid om varor,
som knappast kan betraktas som likemedel. Grinserna ir emellertid fly-
tande. Som exempel ma hir endast ndmnas varugruppen »kosmetiska me-
del, avsedda till ans av hud eller har eller till renhallning av munhalan,
samt medel, avsedda till ans av friska sar>. Inom denna grupp faller exem-
pelvis hudkriamer och harvatten. Men dit hor dven sarsalvor, som i vissa
fall anvinds pa sddant sitt, att de av forbrukaren uppfattas som likemedel.

Liikemedelsutredningen

I forslaget till ldkemedelsforordning foreslds dndringar i likemedelsbe-
greppet i sdvil formellt som reellt avseende. Den viktigaste sakliga dnd-
ringen av det foreslagna likemedelsbegreppet bestar i att jimvil medel,
som 4r avsett att vid invértes eller utviartes 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 férslag av enahanda innebérd tidigare framlagts savil
av 1931 ars apotekssakkunniga som av medicinalstyrelsen i dess forslag
till ldkemedelsstadga.

Enligt utredningen torde det numera vara en av berdrda parter allméint
omfattad asikt, att de diagnostiska preparaten bor betraktas som likemedel.
Dessa preparat spelar en mycket stor roll icke minst inom réntgenologin.
Det ir inte sdllan fraga om preparat, som skall insprutas i vivnader eller
blodbanor, och minga ganger ror det sig om medel, som har vil si ingri-
pande verkningar pa organismen, som fallet &r med atskilliga av likemed-
len i hittillsvarande bemirkelse.

Utredningen ir medveten om att dess stdllningstagande leder till att de
diagnostiska medlen blir apoteksvaror, vilket medfér vissa ekonomiska
konsekvenser. Sidana diagnostiska medel, som hittills varit fria handels-
varor, kommer sannolikt att betinga ett hdgre pris sisom apoteksvaror.
Langt ifran alla diagnostiska medel dr emellertid nu fria handelsvaror. En
del av dem ér forsta klassens gifter och tillhandahalls redan pa grund
hirav endast genom apotek. Vissa andra har pa tillverkares begiran
registrerats sisom specialiteter. Ehuru ett sadant foérfaringssatt fran striangt
formella synpunkter ar fgnat att inge vissa betinkligheter, har man pa
denna vig vunnit, att sidana preparat kommit under offentlig kontroll.

Frigan om griansdragning mellan likemedel och livsmedel har likeme-
delsutredningen behandlat ganska ingaende.

Utredningen har 6vervagt flera olika utvigar for grinsdragningen. Bland
annat har utredningen varit inne pi tanken att i en sérskild bilaga upp-
rikna vissa dmnen, som, om de i viss méingd ingér i en beredning, skulle
foranleda, att denna under alla forhallanden vore att anse sisom likeme-
del (eventuellt apoleksvara), oavsett om beredningen angaves vara avsedd

3 —- Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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for de i den nuvarande likemedelsdefinitionen angivna dndamalen eller ej.
Vidare har prévats méjligheten att fixera 6vre och undre gransvirden foér
vissa i beredningar ingdende dmnen, 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
ogorligt att pa denna vag fa fram ett praktiskt anvindbart resultat.

Enligt utredningens mening maéste det fa bero pa en direkt tillimpning
av den foreslagna likemedelsdefinitionen, huruvida en viss vara ar att anse
som likemedel eller livsmedel. Mot detta uttalande har reservation anmalts
av en av utredningens ledaméter, professorn Ahlgren, som ansett att man
borde dstadkomma grinsdragningen med hjilp av sidana griansvérden for
vissa i beredningen ingaende dmnen, som forut sagts. Sarskilt framkomlig
har reservanten ansett denna vig vara i fraga om vitaminer.

Utredningens majoritet har nirmare utvecklat, vilka konsekvenser en
tillimpning av likemedelsdefinitionen skulle fa foér klassificeringen av de
hir aktuella preparaten. I samband darmed ifragasatts, huruvida icke vissa
indringar borde vidtagas i livsmedelsstadgan for att motverka, att vitamin-
preparat med otjanlig sammansittning saluféres som livsmedel. Utredning-
en anfor, att det i likemedelsdefinitionen ingaende rekvisitet »avsedda att
forebygga sjukdom eller sjukdomssymptomy» tilldrar sig sirskilt intresse
i sammanhanget, samt fortsatter.

Utredningen avser att med definitionen i denna del triaffa allenast sidana
varor, som icke utgora i vidstriackt mening normal kost och som ej heller
allenast tjdna till utfyllnad av brist pa dmne, som normalt tillféres genom
kosten. Utredningen asyftar séledes icke att med definitionen triffa exem-
pelvis sddana kalcium-, fosfor- och vitaminpreparat, som allenast avse att
utfylla en brist i kosthéllet, dari inbegripet det kosthall, som tillfredsstéller
behoven vid graviditet eller laktation eller andra tillstind, som icke dro att
betrakta sdsom sjukdomstillstand. Ej heller avses att triffa dylika preparat,
som visserligen aro avsedda att anvindas vid sjukdomstillstind men icke
for att paverka detta tillstind sasom sadant utan endast for att ersitta dm-
nen, varav brist uppstar till f6ljd av den diet, som sjukdomen foéranlett.
Dylika preparat bli séledes att anse sasom livsmedel.

Emellertid kan sidrskilt i frAga om vitaminpreparat befaras, att i mark-
naden komma att uppdyka beredningar med sadan halt av verksam sub-
stans, att de d4ro uppenbart otjinliga sasom utfylinad av brist i kosten.

Livsmedelsstadgan bor darfor kompletteras med ett tilligg till dess 7 § av
innebord, att vara icke ma saluhallas sasom livsmedel eller 6verlimnas till
annan fér att anvandas siasom livsmedel, direst varan angives innehalla
bestandsdelar, som i livsmedelsstadgans 34 § ségs, och halten dirav star i
uppenbart missférhallande till varans uppgivna dndamal. Mdjligen bor dven
varuupprakningen i livsmedelsstadgans 34 § utbyggas. Bedomningen av
detta sporsmal torde dock ankomma niarmast pa de livsmedelskontrolleran-
de myndigheterna.

I friga om niringspreparaten har utredningen salunda icke framlagt for-
slag till gransdragning mellan livsmedel och likemedel i annan man &n
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som foljer av en direkt tillimpning av likemedelsdefinitionen. Ddremot har
betraffande vissa halspastiller och dylikt foreslagits, att de genom ett sarskilt
stadgande skulle undantagas fran att anses som likemedel. Enligt livsme-
delsstadgan kommer de dirvid att betraktas som livsmedel. Som villkor
for undantaget skall gilla, att pastillerna ar avsedda for munhala och svalg,
och att de endast ar férsatta med dmne, som kommerskollegium jamlikt
livsmedelsstadgan godkint som tillsats till konfektyrer. Som motiv for sitt
forslag har utredningen angivit, att de avsedda pastillerna m.m. narmast
anvindes som karameller, och att birande skil saknas for att inordna dem
under likemedelsférordningens bestimmelser. Utredningen har rdknat med
att kollegiets forteckning over godkianda tillsatser till konfektyrer beho-
ver kompletteras, om forslaget godtages. Darvid har utredningen forut-
satt, att giftiga 4mnen under inga forhillanden kan ifrdgakomma i sam-
manhanget.

Som likemedel skall enligt forslaget icke anses odontologiskt-tekniska
preparat sasom tandfyllningsmaterial och protesmaterial, kirurgiskt-tek-
niska preparat sasom katgut eller forbandsgips eller medel till ans av hud
eller har eller till renhallning av munhéalan, allt under férutsittning att va-
rorna ej innehaller gift.

Genom vissa forslag av ldkemedelsutredningen i friga om férordningens
tillampningsomrade paverkas det reella likemedelsbegreppet ytterligare.
Salunda foérordas, att férordningen skall tillimpas pa vissa smértlindrande
medel m. m., som icke definitionsmissigt ar likemedel. A andra sidan un-
dantages fran forordningens tillampningsomrade dels blod foér infusions-
andamél och medicinska gaser, dels ock radioaktiva d&mnen och beredningar
samt spritdrycker, vin och maltdrycker, dven da de ir avsedda for medi-
cinskt dndamal.

Giftstadgeutredningen

Giftstadgeutredningen har foreslagit, att alla giftiga substanser skall
regleras av giftlagstiftningen och att likemedelsférordningen endast skall
behandla varor, som kan betecknas som bruksfiardiga likemedel. Vad som
skall hinfoéras till bruksfirdiga likemedel har utredningen inte angivit
definitionsméssigt utan endast nimnt nagra exempel hirpa siasom tabletter,
injektionslésningar och salvor. Vidare har uttalats, att lakemedelssubstan-
ser inneslutna i fér ldkemedelskonsumenten speciellt utformade kapslar,
ampuller och dylikt bor inbegripas bland de varor, som skall regleras av
likemedelsforordningen.

Remissytirandena

Forslaget att dven medel, som ar avsedda att pavisa sjukdom eller
sjukdomssymtom skulle betraktas som likemedel, har i regel hilsats med
tillfredsstillelse av remissinstanserna. En konsekvens vid bifall till for-
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slaget ar, att de diagnostiska medlen — bland dessa mirkes frimst de
rontgendiagnostiska preparaten — blir apoteksvaror. Hiremot har i all-
ménhet icke rests nagra invindningar.

Statskontoret stiller sig emellertid direkt avvisande till forslaget och
anfor.

Det bor icke ifrdgakomina att under likemedelsférordningens tillimp-
ningsomréide hinfora sadana medel, vilka enligt hittills tillimpade normer
varit fria handelsvaror. Ambetsverket, som saledes icke kan tillstyrka ut-
redningens foérslag om liakemedelsbegreppets utvidgning till att omfatta
jamvil diagnostiska medel, haller for sin del fére, att atgirder i stallet
bora vidtagas for att i mojligaste man begriansa likemedelsbegreppet. En
dylik utveckling synes for ovrigt s mycket mera angelagen 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 hégre pris.

Likemedelskommittén och Svenska stadsférbundet forutsatter, att den
dndrade klassificeringen av de diagnostiska preparaten icke nddvindigt
skall hindra sjukvardsinrattningarna att 4dven 1 fortsattningen inkdpa
sddana preparat direkt fran tillverkare eller grosshandlare.

Likemedelsindustriféreningen uttalar sig i samma riktning.

Vad angir likemedelsdefinitionen i 6vrigt kritiseras dess
utformning av Rufi, som finner den alltfor omfattande. Féreningen menar,
att denna definition ytterst kan komma att medfora, att varje Amne som
»avses» att anvindas sisom likemedel eller for framstéllning av likemedel
underkastas anmilningsskyldighet och kontroll frin medicinalstyrelsens
sida. Det &mne som av tillverkaren huvudsakligen avses fér annat industriellt
andamal #n likemedelsframstillning skulle sadlunda, fér det fall nigon
mindre del av dmnet gar till en tillverkare av likemedel, kunna underkastas
kontroll. Hirmed har lagforslagets bestimmelser enligt féreningens upp-
fatining kommit att reglera forhallanden som ligger utanfér ramen for de-
ras syftemal.

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

Medicinalstyrelsen har funnit laboratoriets synpunkt beaktansvérd.

Likemedelsutredningens anvindning av termen dmne har ront viss kritik
liksom forslaget att anvinda termen beredning utan att denna definierats
eller innebérden pa annat satt klargjorts. Uttalanden p& dessa punkter har
gjorts av medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska 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 giftstadgeutredningens forslag att likemedels-
lagstiftningen blott skall avse fragor, som ror bruksfardiga lakemedel.

Som forut nimnts har giftstadgeutredningens hiar avsedda férslag ge-



Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dr 1962 69

nomgaende bitritts i remissyttrandena. Flera remissinstanser har dock
papekat att tillstyrkandet ar av principiell art, di man icke haft att ta
stillning till nagot forslag till modifierad lakemedelsdefinition. Uttalanden
i denna riktning har gjorts av medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska
laboratorium, éverstyrelsen for de tekniska hogskolorna, kommerskolle-
gium, Apotekarsocieteten, Sveriges fdrgfabrikanters férening, Sveriges fdrg-
handlares riksférbund, Foéreningen Sveriges droghandlare, Sveriges far-
macevtférbund och Ldkemedelsindustriféreningen. 1 intet av de avgivna
yttrandena har dock ndgot utformat férslag till jimkade definitioner fram-
lagts.

Medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, éverstyrelsen for
de tekniska hogskolorna och kommerskollegium har begriansat 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 omfattas av giftférordningen.
Som exempel nimns acetylsalicylsyra, fenacetin och koffein. Trots att
sddana varor icke vanligen betraktas som bruksfiardiga likemedel bor de
enligt apotekarsocietetens mening héanféras till likemedelsférordningens
tillaimpningsomrade.

Likemedelsindustriforeningen betecknar den av giftstadgeutredningen
forutsatta likemedelsdefinitionen som #ndamaélsenlig och framhéller att
den 6verensstdmmer med internationellt vedertagna begreppsbestimningar.
Foéreningen menar, att med lakemedel kommer att avses endast beredningar,
som ar i saddant skick, att de omedelbart kan anvindas till profylaktiskt,
diagnostiskt eller terapevtiski dndamé&l. Vid sadant forhallande torde det
enligt foreningen vara nédvindigt att i likemedelsférordningen inféra en
definition pa begreppet beredning. Med ett dndrat likemedelshbegrepp i enlig-
het med giftstadgeutredningens férslag kan, papekar lakemedelsindustrifor-
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 évriga inter-
nationella forhallanden ligger helt i linje med strdvandena inom OECD och
den samverkan som bedrives mellan den inom EEC etablerade organisa-
tionen for likemedelsindustri och motsvarande sammanslutning inom
EFTA.

Fragan om griansdragningen mellan livsmedel och li-
kemedel har behandlats av atskilliga remissorgan. I vissa fall har den
dock berdrts endast indirekt, i det att den ar en delfraga av det storre pro-
blemkomplexet om grinsdragning mellan apoteksvaror och fria handels-
varor. Specialfrdgan om avgrinsning mot livsmedelsomradet har féranlett
uttalanden av kommerskollegium, medicinalstyrelsen, statens farmacev-
tiska laboratorium, specialiletsndmnden, kollegienamnden vid tekniska hog-
skolan i Stockholm, handelskammaren i Gdvle, Apotekarsocietetens direk-
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tion, likemedelskommittén, centralstyrelsen for Sveriges farmacevtférbund,
Liikemedelsindustriféreningen, Stiftelsen Reklamgranskningen for fria la-
kemedel samt Sveriges fdrghandlares riksforbund.

I allminhet ir remissinstanserna kritiskt instillda till lakemedelsutred-
ningens férslag pa denna punkt. Silunda uttalas i flera yttranden, att den
av utredningen accepterade griinsdragningsmetoden icke ar tillrdckligt dis-
tinkt. De medicinskt och farmacevtiskt inriktade myndigheterna synes vi-
dare anse det befogat, att man i stérre utstrickning 4n nu inordnar vita-
minpreparat och dylikt under likemedelskontrollen. A andra sidan har
fran niringslivets hall uttalats, att omradet for de fria preparaten i varje
fall inte f&r minskas.

Kommerskollegium anser det beklagligt, att en klar gréinslinje icke kunnat
uppdragas, framfor allt diarfor att svarigheterna att klassificera vissa varor,
sirskilt de sa kallade niringspreparaten, kommer att kvarsta.

Statens farmacevtiska laboratorium erinrar om att likemedelsutredning-
en uttalat, att man med likemedel ej asyftar varor, som utgér i vidstrickt
mening normal kost eller allenast tjanar till utfyllnad av brist pad amne,
som normalt tillfors genom kosten. Déirefter fortsitter laboratoriet.

Denna tolkning av definitionen ir ingalunda sjalvklar, eftersom de pre-
parat, som tjina till utfyllnad av brist i kosten kunna sigas férebygga sjuk-
dom. Den ir i sjdlva verket s& tveksam, att vi rdkna det som en direkt oli-
genhet, att utredningen nodgats gora hela sitt forslag i avseende & nérings-
preparaten beroende av den tolkningen. Svarigheterna att tillimpa nuva-
rande bestimmelser om niringspreparat emanera ur precis samma tolk-
ningssvarighet och det bor vara ett priméart énskemal fridn de administra-
tiva myndigheternas sida, att existerande oklarhet pa detta omride undan-
rdjes.

Laboratoriet menar, att med den grinsdragning mellan livsmedel och
likemedel, som forordats av utredningen, kommer det att hinga pa formu-
leringskonsten, till vilket omréade ett visst preparat hinférs. Eventuella
ingripanden kan komma att utveckla sig till en strid om ord. Man har hér
att géra med starka ekonomiska intressen, som ir svira att komma till-
riatta med utan klara bestdmmelser. Grinslinjen blir betydligt lattare att
uppritthalla, om de preparat, som avser att utfylla brist i kosten, hin-
fors till fria lakemedel. Laboratoriet anser, att en tillfredsstillande ordning
i friga om néringspreparatens stillning skulle erhdllas, om dessa preparat
upptages i den av utredningen foreslagna bilaga 4 till férordningen. Som
ytterligare skil for sitt forslag anfor laboratoriet, att de avsedda preparaten
ar manga och ofta dyra. De kops av manga miénniskor och kan, om de &r
forstklassiga, ha positiv betydelse for folkhilsan. En praktisk fraga av stor
vikt betrdffande néringspreparaten #r deras hallbarhet. Detta giller sir-
skilt vitaminpreparaten.

Aven specialitetsndmnden framhaller, att méanga néringspreparat Aar
labila fran hallbarhetssynpunkt. Nimnden anser, att preparaten i hég grad
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ir beroende av fackmassig skotsel, och att de fordrar den sarskilda kontroll,
som giller for farmacevtiska specialiteter.

Medicinalstyrelsen instimmer delvis i vad statens farmacevtiska labora-
torium och specialitetsnimnden anfort. I likhet med ndmnden och labora-
toriet finner styrelsen salunda o6nskvirt, att distinkta linjer uppdrages
for klassificeringen och kontrollen av dessa varor. Ett minimikrav ar att
en varudeklarationsplikt, som i hég grad skulle underlitta kontrollen, in-
fors betraffande dessa preparat. Beaktansvirda synpunkter — framférallt
i fraga om vitaminpreparatens klassificering — har enligt styrelsens upp-
fattning framférts av Ahlgren i hans sirskilda yttrande.

Apotekarsocietetens direktion anser, att vitaminpreparaten i okad ut-
strackning bor hinforas till apoteksvaror och anfér harom.

Med hiansyn till vitaminpreparatens i manga fall begrinsade hallbarhet
och — nir de iro indicerade — stora betydelse for folkhélsan ar det enligt
direktionens mening pakallat att vidtaga atgarder for att tillverkarna battre
an f. n. halla sina olika preparat under kontroll. Det finns exempel pa att
vitaminpreparat fortsittningsvis foérsalts i fria handeln, trots att de tillhort
tillverkningssatser, som pa grund av kvalitativa brister indragits fran
apotekens forsiljning. Ofta torde vidare reklamen foér vitaminpreparaten
vara i hog grad overdriven. Detta har sannolikt resulterat i en 6verkonsum-
tion. Ingenstades inom likemedelsomradet demonstreras tillverkares och
forsiljares merkantila intressen sa markant som har.

Behovet av bestimmelser grundar sig icke blott pa de anférda omstindig-
heterna. Aven hallbarhetsfragor, behovet av sakkunskap vid hanteringen i
detaljhandelsledet, m. m., maste beaktas. Alltfor ofta for att kunna finna
férhallandena pa omradet acceptabla patraffar man i vanliga detaljhandels-
affirer forpackningar av 6mtaliga vitaminpreparat, utstillda i soliga skylt-
fonster i stillet f6r forvarade i skydd for ljus och virme.

Ett naturligt och samtidigt enkelt sitt att genomféra en Onskvéard for-
béttring pa omradet torde vara att i 6kad utstrickning hinféra vitaminpre-
paraten till apoteksvaror. Onekligen édro 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 s sitt, att forpackningarna didrav béra vara asatta
utgangsdatum foér hillbarhet.

Centralstyrelsen fér Sveriges farmacevtférbund utvecklar liknande tanke-
gangar.

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

Kollegiendmnden vid tekniska hdgskolan menar ocksd att preparatets
vitaminhalt skall avgora, huruvida varan skall betraktas som apoteksvara
eller icke. Fabrikanten far di mojlighet att genom att variera vitaminhalten
sjilv bestimma, hur hans vara skall betraktas. Som stéd for sin mening
anfor kollegiendmnden, att grinsdragningen mellan likemedel och livs-
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medel ir sa flytande att det i minga fall — exempelvis betriffande vitamin-
preparat — synes helt ankomma pa fabrikanten om han vill propagera
fér och siilja preparatet som livsmedel eller lita registrera det som speciali-
tet, varigenom det blir apoteksvara. For allmidnheten, har detta icke
ovisentlig betydelse, eftersom en patient som ordineras ett registrerat pre-
parat enligt likemedelsreformens bestimmelser erhaller rabatt vid inképet.
For fabrikanten kan registreringen ha den férdelen att varan littare kan
forsaljas pa exportmarknaden medan & andra sidan den inhemska foér-
sdljningen blir begrinsad till apoteken.

Likemedelskommittén anfor liknande synpunkter och framhaller, att
hela grundtanken med apoteksinstitutionen ir, att pa apotek skall siljas
vissa varor som av sikerhetsskil eller dylikt ej skall fa siljas pa annat
hall. Det riktigaste synes darfor 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 Gvriga aktuella varor bor ocksa liknande regler
kunna uppstillas.

Ldakemedelsindustriféreningen och Stiftelsen Reklamgranskningen for
fria likemedel ansluter sig till likemedelsutredningens férslag och avvisar
den grinsdragningsmetod, som féreslagits av reservanten Ahlgren, enir
denna kan tillimpas endast pa ett begriinsat antal preparat.

Aven handelskammaren i Gdvle ansluter sig till likemedelsutredningens
forslag, da den funnit, att utredningen synes ha fullt fog for uppfattningen,
att en avgrinsning ej later sig gora. Handelskammaren anser emellertid,
att ett behov foreligger av vissa bestimmelser om den fria handelns befatt-
ning med hithérande preparat. Salunda bor enligt handelskammarens upp-
fattning kunna fordras, att partihandelsférpackningen innehaller klara
direktiv om lagring och varubehandling samt att émtaligare preparat forses
med datumstimpel. Uppgifter om hallbarhet, normalt dagligt vitaminbchov
m. m. anses ocksa i vissa fall 6nskvirda.

Utredningens foérslag om att vissa halspastiller och dylikt direkt skulle
undantagas {rin att anses som likemedel och foljaktligen skulle betraktas
som livsmedel har foranlett uttalanden endast av Svenska férsdljnings-
och reklamforbundet samt Sveriges fdarghandlares riksférbund. Férstnamnda
remissinstans finner det framlagda foérslaget indamalsenligt medan den
sistnimnda anser, att utredningens férslag ar for restriktivt och som sin
uppfattning vill havda, att det icke &r motiverat att géra nagra inskrank-
ningar med avseende pa tillsatserna i de produkter det har ar fraga om.

Betraffande likemedelsférordningens tillimpningsom-
rade har atskilliga remissinstanser stillt sig tveksamma infér forslaget
att blod for infusionsindamal, medicinska gaser samt radioaktiva amnen
och beredningar skulle undantas och ej underkastas andra motsvarande
bestammelser. Vissa remissinstanser har énskat ytterligare utredning anga-
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ende de sikerhetsbestimmelser som kan erfordras for grupperna ifraga.
Andra har havdat att bestimmelser bor utfirdas, varvid man dock i regel an-
sett att bestimmelserna bér kunna utfiardas i sdrskild ordning. Statens bak-
teriologiska laboratorium, serumndmnden och karolinska sjukhuset har
i princip delat likemedelsutredningens uppfattning, att blod ej bér inord-
nas i likemedelsférordningen men anser, att detsamma bor gilla dven be-
traffande nativa plasma- och serumberedningar for motsvarande dndamal.

Flera instanser hyser tveksamhet betriffande de av ldkemedelsutred-
ningen gjorda undantagen fran likemedelsbegreppet. Detta beror dock
inte s& mycket pa att man vill ha in ifrdgavarande grupper under likeme-
delsbegreppet som pa att de grupper, som undantagits, ej 4r underkastade
nigra motsvarande sidkerhetsbestimmelser pa annat hall.

Odontologiskt-tekniska preparat bor enligt medicinalstyrelsen, statens
farmacevtiska laboratorium, tandlikarhégskolan i Stockholm, Apotekar-
societeten, Sveriges farmacevtférbund och Svenska tandlikaresdllskapet
bli foremal for statliga kontrollbestimmelser. Man ir ense med likeme-
delsutredningen att preparaten knappast kan inordnas under likemedels-
begreppet, varfor man ar inférstddd med att bestimmelser utfirdas i sir-
skild ordning.

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

Kirurgiskt-tekniska preparat bor enligt statens farmaceuvtiska laborato-
rium, Apotekarsocieteten och Svenska tandlikaresdllskapet underkastas
sarskild kontroll. Veterindrhégskolan, Sveriges farmacevtférbund och Sve-
riges likarforbund har nojt sig med att kriava dylik kontroll fér katgut och
annat suturmaterial. Svenska ldkaresdllskapet vill ha preparaten inord-
nade under likemedelsbegreppet. 4 potekarsocieteten understryker behovet
av effektiva kontrollbestimmelser.

Betriffande gruppen medel till ans av hud eller har eller till renhall-
ning av munhalan dnskar nagra instanser, att de inte undantas fran like-
medelsbegreppet, om de séljes med nigon likemedelsindikation. Uttalan-
den i denna riktning har gjorts av medicinalstyrelsen, statens farmacev-
tiska laboratorium och Sveriges farmacevtforbund.

2. Farmacevtiska specialiteter

Giillande ordning
Med farmacevtisk specialitet forstas enligt specialitetskungoérelsen like-
medel, som i allménhet ej ma forsiljas till enskild férbrukare annorstides
in 4 apotek och som tillhandahéilles s&dan forbrukare i den férpackning,
vari det levererats av tillverkaren. Som specialitet anses dock icke likeme-
3* — Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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del, som ej innehaller nagot verksamt dmne i en myckenhet, verstigande
en hundratusendedel av likemedlets vikt och ej heller likemedel, som till-
verkats pa svenskt apotek och endast pad samma apotek forsiljes till enskild
férbrukare.

Likemedelsutredningen

Enligt lakemedelsutredningen &r det tvd huvudfrigor som sirskilt prag-
lat diskussionen om en férindring av specialitetsbegreppet. Den ena ar
huruvida apoteksberedda likemedel (s.k. ACO-preparat) i princip skall
vara undantagna fran att betraktas som specialiteter eller icke; den andra
ar huruvida férpackningen alltjimt skall utgéra ett kriterium pa en spe-
cialitet. P4 bada dessa punkter foreslar likemedelsutredningen férind-
ringar. Salunda férordas, att beredningar, som framstillts p& apotek for
att i oférdndrat skick tillhandahillas férbrukare, skall anses som farma-
cevtiska specialiteter, om de tillverkas for att tillhandahallas jamval &
apotek med annan innehavare. Sistnidmnda férbehall har gjorts for att icke
en siddan anordning skulle forhindras, enligt vilken en apoteksrorelse, som
omfattar jamval filialapotek eller sjukhusapotek organiseras si att till-
verkningen koncentreras till moderapoteket. Betriffande férpackningsre-
kvisitet foreslas att detta utgar ur specialitetsdefinitionen, varigenom spe-
cialitetsbegreppet skulle anknytas till likemedlet som sadant, 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 jamvial vissa apoteksbhe-
redda likemedel skall inordnas under specialitets-
begreppet limnar likemedelsutredningen en utférlig skildring av till-
komsten av gillande bestimmelser och deras tillimpning. Utredningen fram-
haller dirvid, att sporsmalet icke hade nagon storre praktisk rickvidd vid
specialitetskungérelsens tillkomst. Sedan dess har férhallandena radikalt
fordndrats. Verksamheten pa apoteken har differentierats, sa att endast ett
mindre antal apotek ir utrustade for att bereda alla olika likemedelsfor-
mer, under det att flertalet apotek i betydande utstrickning replierar pa
de fullstandigt utrustade s. k. distriktsapoteken. Den centralisering av apo-
tekstillverkningen, som déarigenom &stadkommits, har si sméaningom ut-
vidgats till att i viss utstrickning omfatta jamvil férpackningsverksamhet.

Mot ett jimstédllande av apoteksberedda och industriellt tillverkade like-
medel har ofta anforts, fortsitter utredningen, att apoteken &ar 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 &éver
apotek och fabriker i huvudsak bli eliminerad.

Med den fordndrade registreringsprocedur utredningen féreslar anser
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utredningen, att den medicinska bedémningen oftast blir av utslagsgivande
betydelse vid prévningen av registreringsansokan. Behovet av medicinsk
provning ir principiellt lika stort i fraga om savil apoteksberedda som
fabriksberedda likemedel. Visserligen utgors flertalet av de standardise-
rade apoteksberedningarna av sidana som aterfinns i officiellt faststallda
eller godtagna likemedelshandbdcker, men vid sidan av dessa beredningar
forekommer dven andra. Efter att ha framhaéllit att icke alla preparat i
officiella handbécker kan anses tillfredsstillande fran medicinsk synpunkt
och att alla medel, som ar underkastade specialitetskontroll, d&ven blir un-
derkastade granskning i friga om reklamen, uttalar utredningen, att en
mycket viktig omstdndighet vid bedémning av fragan om de standardise-
rade apoteksberedningarnas stillning ir, att distriktslaboratorieverksam-
heten undan fér undan erhallit en allt mera industriell pragel.

I fraga om sporsmélet huruvida man bor bibehélla féorpacknings-
rekvisitet i specialitetsdefinitionen konstaterar utredningen inled-
ningsvis, att rekvisitet historiskt har sin grund i svarigheten att pa apotek
kontrollera ett originalférpackat preparat pa samma sitt som en Iosvikts-
vara. En fordel med férpackningsrekvisitet ar att det i hég grad under-
lattar beddmningen huruvida en specialitet foreligger i ett visst fall, Detta
forhdllande kan emellertid enligt utredningen icke fa& aberopas som skil for
att avsta fran sakligt motiverade kontrollatgirder, 4ven om i nagot enstaka
fall tillampningen skulle forsvaras genom franvaron av férpackningen som
identifieringsmedel. Utredningen férmenar, att uppfattningen om férpack-
ningsrekvisitet som ett moment i specialitetsbegreppet alltmera uppmju-
kats och anfor som st6d for sin uppfattning vissa uttalanden och féreskrif-
ter av medicinalstyrelsen.

Stadgandet om undantag fran specialitetsbegreppet av likemedel, som
ej innehdller nagot verksamt dmne i stérre myckenhet in en hundratusen-
dedel av likemedlets vikt, avser nirmast de homeopatiska med-
1 e n. Likemedelsutredningen erinrar om att undantaget, som gjorts pa for-
slag av 1931 ars apotekssakkunniga huvudsakligen motiverats med att
dessa likemedel i allminhet var svara att kemiskt analysera till foljd av
de ingldende dmnenas ringa myckenhet.

For likemedelsutredningen har en av de ledande principerna varit att
sbka i mojligaste man uppstilla enhetliga regler fér samtliga standardi-
serade likemedel. Den omstindigheten att analys endast undantagsvis ar
mojlig, utgor icke skil for en avvikelse fran denna huvudprincip. Dértill
kommer att analys enligt utredningens férslag i regel icke skall utgora
forutsdttning for registrering och att foljaktligen registreringsprévningen
frimst kommer att bestd i en bedomning av preparatets medicinska virde.

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

I konsekvens hiarmed har utredningen icke funnit skil att bibehalla det
i specialitetskungérelsen stadgade undantaget betriffande homeopatiska
likemedel.

Remissyttrandena §ver likemedelsutredningens forslag

Likemedelsutredningens forslag, att ACO-preparaten (apotekens
pa distriktslaboratorierna framstillda standardberedningar) skall falla un-
der specialitetsbestimmelserna har blivit en av de stérre debattfragorna, dar
starkt skiljaktiga meningar féorekommer.

Kommerskollegium, specialitetsndmnden, tekniska hégskolan i Stock-
holm, likemedelskommittén, Stockholms handelskammare, Sveriges ke-
miska industrikontor, Sveriges likarférbund, Svenska ldkaresdllskapet, Ld-
kemedelsindustriféreningen, Rufi, Féreningen Sveriges droghandlare och
Svenska férsdljnings- och reklamférbundet anser i likhet med utredningen,
att ACO-preparaten bor behandlas som specialiteter. Nagra (bl. a. kom-
merskollegium, Stockholms handelskammare, Sveriges kemiska industri-
kontor) motiverar sitt stillningstagande med att ACO-preparaten bor un-
derkastas medicinsk prévning. De dvriga har i regel mera allminna utta-
landen om att specialiteter och ACO-preparat bér behandlas lika, eftersom
de tillverkas under likartade forutsittningar.

Medicinalstyrelsen gar en medelvig och férordar, att andra ACO-prepa-
rat 4n siddana som motsvarar kompositioner intagna i gillande upplaga
av farmakopén och Pharmaconomia Svecica betraktas som specialiteter.
Styrelsen anfor bl. a.

Apoteken ha under senare &r lanserat en del nya likemedel, vilka icke
varit upptagna i officiella ldkemedelshandbécker. For preparaten har re-
klam bedrivits pa liknande sitt som for fabrikstillverkade specialiteter.
Medicinalstyrelsen har visserligen beretts tillfille att férhandsvis granska
medlens medicinska &ndamalsenlighet och den tillimnade reklamens ut-
formning men en fastare ordning héirvidlag ar onekligen 6nskvird. Da
ifrdgavarande likemedel endast i friga om det allmannas kontroll dver till-
verkningen skilja sig frdn farmacevtiska specialiteter, synes det naturligt
att de registreras sasom specialiteter. P4 apoteken saluféras i standard-
forpackningar vidare ett antal likemedel som upptagits i tidigare men icke
i nu gallande upplaga av farmakopén eller Pharmaconomia Svecica eller
som utan att ha varit intagna i dessa handbocker sedan gammalt réna viss
efterfrigan. Av dessa likemedel motsvara manga icke nutida krav pa me-
dicinsk dndamélsenlighet och skulle darfér icke kunna registreras. Da ingen
som helst reklam féres for dessa preparat torde de komma att successivt
forsvinna ur handeln utan att restriktiva atgirder behdéva vidtagas. Pro-
cessen skulle emellertid padskyndas, dérest registrering av preparaten krav-
des. Forutsittningen for att registreringsplikten i dessa fall skulle bliva
fullt effektiv 4r emellertid att apoteksforestdndares skyldighet att tilthanda-
halla apoteksvaror inskridnkes pa det sitt som Ahlgren i sitt sarskilda
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yttrande foreslagit. I annat fall skulle apoteksfoérestindaren pa likares fér-
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-
handahdllande av siddana apoteksberedda likemedel fAr anses vara en pri-
mar uppgift for apoteken. Den centraliserade tillverkningen har endast
tillkommit foér att sidnka tillverkningskostnaderna. Den medger darutéver
— vilket i sammanhanget ar viktigt att ihAgkomma — en effektiv och in-
gdende analytisk kontroll.

Registreringsplikt betriffande denna ldkemedelsgrupp anser styrelsen
onddig, da preparaten fir anses vara pa fullt betryggande sitt kontrolle-
rade i avseende 4 sammansittning, medicinsk och farmacevtisk dndamaéls-
enlighet samt prissittning. Avsikten med en registrering av dessa prepa-
rat skulle endast vara att eventuellt bedriven reklam i samband dirmed
underkastades betryggande kontroll. For att en registrering i dessa fall
skulle ha nidgon mening maste ansokan om registrering kunna végras eller
beviljad registrering kunna aterkallas, direst reklamen bedémdes sisom
olamplig. Saddan mdjlighet star emellertid icke 6ppen eftersom apoteks-
forestdndare under alla férhallanden dro skyldiga att tillhandahalla dessa
lakemedel. Erforderlig reklamgranskning bér i dessa fall enligt styrelsens
uppfattning komma till stand p4 annan vig d4n genom inférande av registre-
ringsskyldighet, vilken skulle medféra en onédig administrativ belastning.

Medicinalstyrelsen vill sadlunda férorda att standardférpackade central-
tillverkade apoteksberedningar hénféras till farmacevtiska specialiteter,
dock med undantag foér likemedel, upptagna i gillande upplaga av farma-
kopén och Pharmaconomia Svecica. Styrelsen bor dessutom férorda moj-
lighet att betriffande 6vriga hithérande preparat begrinsa kontrollen med
hinsyn till att i vissa avseenden redan betryggande granskning i annan
ordning verkstilles,

Statens farmacevtiska laboratorium, handelskammaren i Malmd, Apote-
karsocieteten, Sveriges farmacevtférbund och Sveriges veterindrférbund
stiller sig avvisande till forslaget. I regel ar man dock inférstddd med att
preparaten i frdga boér undergd en medicinsk prévning, innan de sliapps ut
P4 marknaden, men anser, att en dylik provning bor kunna ordnas utan att
preparaten inordnas under hela specialitetskontrollen. I 6vrigt menar man,
att sidkerhetskraven betraffande kvaliteten uppfylls med nuvarande ord-
ning. Man vill pdvisa artskillnaderna mellan tillverkning inom resp. utan-
for apoteksvisendets ram,

Statens farmacevtiska laboratorium avstyrker, att apotekens standard-
preparat blir specialiteter och anfoér bl. a. att den av likemedelsutredningen
foreslagna offentliga kontrollen & fabrikerna icke har siddan effektivitet, att
den kan jimféras med den som for nirvarande existerar for apoteksvisen-
det. Vad angir provningen av den medicinska dndamaéalsenligheten hos be-
redningar framstillda inom apoteksvisendet ir denna av olika anledningar
icke sd ldngt driven som kontrolien av den farmacevtiska. Flertalet av apo-
tekens standardférpackade beredningar ar emellertid tillverkade efter kom-
positioner, intagna i farmakopén och Pharmaconomia Svecica. Dessa bered-
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ningar maste antagas vara berittigade i medicinskt avseende. Vad nylanse-
rade ACO-beredningar angar ar de underkastade medicinsk granskning
i medicinalstyrelsen. Den medicinska granskningen av de apotekstillver-
kade standardlikemedlen bér dock enligt laboratoriet ges fastare former.
Lampligen bor den utféras av samma instanser, som har hand om gransk-
ningen av specialiteternas medicinska d4ndamaélsenlighet och reklam. For-
utom nylanserade preparat bor granskning ske dven av alla andra pre-
parat, for vilka & férpackning 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 férbrukningen
och en utgallring av obsoleta och olimpliga lakemedel ur apotekens lager
har dgt rum. Detta har forsiggatt pa ett fran allméinhetens synpunkt foga
stérande satt. Det synes laboratoriet onskvart med en fortsatt utveckling
efter samma linjer.

Frigan huruvida férpackningsrekvisitet bdr kvarsta eller ej
i definitionen har blivit féremal fér olika uppfattningar hos remissinstan-
serna.

Medicinalstyrelsen, specialitetsndmnden, A potekarsocieteten, Sveriges far-
macevtférbund och Rufi anser, att forpackningsrekvisitet bor kvarsta sa-
som f. n.

Medicinalstyrelsen siger sig ha intagit en restriktiv hallning rérande
forsdljningen av specialiteter i 16s vikt och kan icke dela likemedelsutred-
ningens uppfattning, att originalférpackningens integritet under senare ar
skulle fortlopande ha uppluckrats.

Apotekarsocieteten och Sveriges farmacevtforbund anser, att det nordiska
samarbetet skulle férsvaras, om foérpackningsrekvisitet utgar, da det finns
kvar i definitionen utomlands.

Foljande instanser instimmer i utredningens forslag, namligen like-
medelskommittén, Stockholms handelskammare, Sveriges kemiska industri-
kontor, Ldkemedelsindustriforeningen, Foreningen Sveriges droghandlare
samt Svenska férsdiljnings- och reklamférbundet.

Forslaget att den nuvarande undantagsstdllningen for de homeopa-
tiska preparaten skall upphéra har endast berorts i fa yttranden.
Déarvid har fragan i allménhet blivit foremal for ytterst kortfattade kommen-
tarer, innefattande ett tillstyrkande yttrande. Sa ir foérhallandet i de yttran-
den som avgivits av medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium,
medicinska fakulteten vid universitetet i Lund, Sveriges farmacevtférbund
och Sveriges likarforbund.

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 f4. Enligt kommittén ar konsekvensen att preparaten icke
fortsiattningsvis skulle kunna lagligen forsiljas.
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En fran de dvriga remissinstanserna klart avvikande stindpunkt intas
av Svenska homeopaternas riksférbund, som anser att i stillet for skirp-
ningar ar det motiverat med liltnader i fridga om registrering av homeopa-
tiska medel.

Homeopatins anhingare sidgs vara overtygade om, att nagon registrering
av homeopatiska likemedel principiellt icke kommer att beviljas, om for-
slaget antages. De svenska medicinska myndigheterna sigs vara kénda for
sin instillning mot den homeopaliska likemetoden, och varje mojlighet
att komma denna till livs kommer att av dessa myndigheter hinsynslost
utnyttjas. De foreslagna bestimmelserna tros bli den férevindning, pa
vilken registreringsansokningar avslas, varigenom likemedlens férsiljning
forbjudes. Inregistrering kommer med andra ord att vigras alldeles oavsett
likemedlets styrka eller koncentration. Man kommer under alla férhallan-
den att finna, att lakemedlet icke &r andamalsenligt ur medicinsk synpunkt,
framhalles i yttrandet.

Liikemedelskommittén

Lakemedelskommittén har framlagt férslag om att den nuvarande tillverk-
ningen vid distriktsapoteken skulle dverforas till ett sdrskilt bolag i vilket
Apotekarsocieteten skulle inneha aktiemajoriteten. I anslutning hirtill har
kommittén tagit upp fragan om ACO-preparatens formella stillning. Hirom
anfér kommittén bl. a. féljande.

Betriaffande ACO-tillverkningen av officinella likemedel har diskuterats,
huruvida dessa icke borde jamstillas med den enskilda industriens spe-
cialiteter och underkastas samma registreringstvang. Detta kan emellertid
knappast vara en ur ekonomiska synpunkter limplig ordning. Det ar hir
frdga om liakemedel, vilka till sin komposition och medicinska anvindning
ar sa vial kanda och av samhilleliga organ prévade, att ytterligare gransk-
ning i detta hinseende maste betraktas som onédig, liksom hela det admi-
nistrativa férfarande, som f6ljer med specialitetsregistreringen.

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

Vad angar sadana ACO-preparat, som icke ir beredda enligt officiellt
faststiillda kompositioner, anser kommittén att de bor underkastas speciali-
tetskontrollen.

Remissytirandena gver likemedelskommitténs forslag

Kommitténs forslag bitrades av medicinalstyrelsen, som konstaterar, att
forslaget nira dverensstimmer med vad styrelsen anfort i sitt yttrande
over likemedelsutredningens forslag i amnet.

Statens farmacevtiska laboratorium och Sveriges farmacevtforbund for-
ordar modifieringar av kommitténs forslag. Harvid fidster man avgorande
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vikt vid den omstindigheten, huruvida nagon reklam bedrivs for visst
preparat. Grundtanken ér att den medicinska dndamalsenligheten och re-
klamen skall granskas av medicinalstyrelsen men att sddan granskning
icke skall behéva ske, da det ror sig om medel som tillhandahalls i standard-
forpackningar endast av praktiska skal.

Specialitetsnimnden och Ldkemedelsindustriféreningen anser att aven
officinella preparat jimférliga med specialiteter bér inregistreras och fem
handelskamrar framhaéller allmint, att likemedelskommitténs forslag stri-
der mot malsattningen skonkurrens pa lika villkor mellan ACO-verksam-
heten och likemedelsindustrin».

Apotekarsocieteten anser, att nuvarande system #r tillfyllest men vill
icke motsitta sig, att nylanserade ACO-preparat, om s bedéms vara limp-
ligt, underkastas registreringstvang.

3. Bakteriologiska preparat

Gillande bestimmelser

I kungorelsen den 30 april 1925 (nr 101) angiende kontroll & och handel
med vissa fér minniskor anvanda 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 syfte», skall for att fi saluhallas i landet vara underkastade
viss 1 kungdrelsen niarmare angiven kontroll dels ock att preparat, som
hér sagts, i kungérelsen bendmnes bakteriologiskt preparat. Att begreppen
»sera» och »vacciner» icke narmare beskrivits, synes icke ha vallat nagra
patagliga olidgenheter, endr dessa begrepp i det bakteriologiska sprakbruket
i stort sett torde vara entydiga. Daremot har sérskilt i friga 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 &4 och handel med
vissa for djur anvinda bakteriologiska preparat upptar ingen definition pa
begreppet veterinirbakteriologiskt preparat.

Liikemedelsutredningen

Nér det gallt att 16sa definitionsfragan siger sig likemedelsutredningen
ha funnit, att det icke dr moéjligt att dstadkomma en fullt adekvat defini-
tion pa begreppet bakteriologiskt preparat, frimst beroende pa att det icke
finns ndgon hivdvunnen skarp avgransning av begreppet. Utredningen har
darfor sett sig ndodsakad att i detta fall tillgripa en annan metod for att
ernd en fran tillimpningssynpunkt atminstone nojaktig exakthet i bestim-
ningen av begreppet. Denna metod har gatt ut pa att forst faststilla inne-
héllet i de sdrskilda bestimmelser, som bor gilla fér bakteriologiska pre-
parat i vedertagen mening, samt att direfter underséka vilka andra like-
medel som bor vara underkastade samma bestimmelser och hur dessa like-
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medel definitionsméissigt eller eljest skulle kunna infidngas under sagda
bestammelser.

Enligt den definition likemedelsutredningen déarvid kommit fram till
skulle med bakteriologiskt preparat férstas

a) serum eller fraktion darav, hiarrérande fran ménniska eller djur;

b) vaccin, ympamne eller annat preparat av biologiskt ursprung, avsett
att genom inférande i organismen antingen framkalla eller pavisa immuni-
tet eller darmed likartat tillstind eller ock framkalla, pavisa, lindra eller
hiva allergi.

Denna definition bygger visentligen pa en av serumndmnden tidigare
foreslagen formulering. Den avviker dock fran serumnimndens foérslag
satillvida, att den jaimvail inkluderar de s. k. allergenpreparaten, vilka enligt
utredningen saknar obestridd hemvist inom de gingse likemedelsgrupper-
na. Forslaget grundar sig pa resultaten av senare ars allergiforskning, en-
ligt vilken verkningsmekanismen hos allergenpreparaten niira 6verensstim-
mer med den, som kinnetecknar vacciner och ympimnen. Likemedelsut-
redningen frambhaller, att det dven med den av utredningen férordade
definitionen ar tankbart att vissa likemedel, som typmassigt star de bak-
teriologiska preparaten nara, skulle komma att falla utani{ér begreppet
bakteriologiskt preparat. A andra sidan skulle sannolikt vissa andra like-
medel bli klassificerade sdsom bakteriologiska preparat, ehuru behov darav
icke kan anses foreligga fran kontrollsynpunkt. Fér att komma tillritta
med hir asyftade grinsfall har definitionen kompletterats med en fore-
skrift, enligt vilken medicinalstyrelsen ytterst skall avgoéra, om bestammel-
serna torande de bakteriologiska preparaten skall tillampas pa ett visst
likemedel. Salunda skulle medicinalstyrelsen utrustas med befogenhet att,
nir skal ar dartill, féreskriva dels att lakemedel, som enligt definitionen
utgér bakteriologiskt preparat, likval icke skall anses som sadant, dels ock
att lakemedel, som icke enligt definitionen faller under begreppet bakterio-
logiskt preparat, indock skall betraktas sésom siddant, om medlel med hin-
syn till beskaffenhet eller framstallningssatt star de bakteriologiska prepa-
raten néra.

Hirom anfor likemedelsutredningen ytterligare.

Utredningen ir medveten om det ur principiell synpunkt betéinkliga i att
giltighetsomradet for siarbestimmelserna om de bakteriologiska preparaten
skall kunna vidgas respektive inskrankas genom administrativa beslut.
Emellertid ar att mirka, att om ett likemedel undantages fran bestammel-
serna om bakteriologiska preparat, blir likemedlet automatiskt apoteksvara
och i regel dven farmacevtisk specialitet. A andra sidan maste elt likemedel,
som pa grund av sérskilt beslut hanféres under nyssnimnda bestémmelser,
dessforinnan regelmissigt ha varit apoteksvara och farmacevtisk speciali-
tet. Da det enligt utredningens férslag dr samma organ (likemedelsndmn-
den), som skall triffa avgorandet betraffande savil specialiteter som bak-
teriologiska preparat, bor man kunna utga fran att gransdragningen i det

enskilda fallet kommer att ske pa sadant siitt, att likemedlet blir under-
kastat den kontroll som betingas av foreliggande praktiska behov.
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Med den av likemedelsutredningen 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 fristiende
grupp inom ldkemedelslagstiftningen. Visentligen ror det sig emellertid
hir om fragor angiende import, tillverkning, kontroll och handelsvigar.
I detta sammanhang torde déirfor endast behéva konstateras, att likeme-
delsutredningen for sin del ansett, att de bakteriologiska preparaten bdr
bilda en fristdende grupp inom lagstiftningen.

Remissyttrandena

Friagan om en definition av begreppet bakteriologiskt preparat har en-
dast i ringa utstrickning 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 giller styrelsen fér
statens bakleriologiska laboratorium, veterindrstyrelsen, styrelsen fér sta-
tens veterindrmedicinska anstalt samt serumndmnden. 1 ett avseende har
dock definitionsfragan berérts i flera remissyttranden, ndmligen savitt an-
gar allergenpreparatens klassificering. Hirom har silunda uttalanden gjorts
av medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, styrelsen fér
statens bakteriologiska laboratorium, styrelsen fér statens veterindrmedi-
cinska anstalt, serumndmnden, Apotekarsocietetens direktion samt central-
styrelsen for Sveriges farmacevtférbund.

De remissinstanser, som niarmast haft att foretrdda bakteriologiska syn-
punkter — styrelscn for statens bakteriologiska laboratorium, styrelsen for
statens veterinirmedicinska anstalt samt serumnimnden — ansluter sig
till likemedelsutredningens forslag att inrdkna allergenpreparaten bland
de bakteriologiska preparaten.

Statens farmacevtiska laboratorium ir skeptisk till tanken, att allergen-
preparaten skulle foras till gruppen bakteriologiska preparat. Betdnklig-
heterna synes ha sin grund i att kontroll av allergenpreparaten enligt labo-
ratoriet i stor utstrdckning skulle utebli, d4 forordningens bestimmelser
om bakteriologiska preparat icke skulle gilla i friga om sadana bakterio-
logiska preparat, som av ldkare eller veterinar eller pa bestéillning av sddan
tillverkas tillfalligtvis for anvindning i enstaka fall. For de talrika aller-
genpreparat, som ar specialtillverkade for enstaka patienter, skulle den
foreslagna bestimmelsen leda till att de fortfarande stod utanfér likeme-
delsforfattningarnas bestimmelser. Av liknande skil 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-
genpreparaten skulle betraktas som bakteriologiska preparat. Direktionen
underkinner utredningens metod att jimstidlla de hidr aktuella preparaten
pa grund av deras likartade verkningsmekanism. En likhet i sAdant avseen-
de ir enligt direktionens mening icke relevant fran kontroll- eller sikerhets-
synpunkt och betecknas som helt oldmplig som skiljelinje i klassificerings-
eller kontrollfragor. Férpackningar med allergenpreparat maste fa brytas
pa apoteken i och for verkstillande av spadning och blandning i enlighet
med likarens ordination. Detta skulle emellertid icke kriava nagra speciella
bestimmelser utan 18ses i annat sammanhang i och med att vissa farma-
cevtiska specialiteter under alla férhallanden maste fi anvindas pa apotek
som komponenter i apoteksberedda likemedel.

Liknande synpunkter framféres av centralstyrelsen for Sveriges farma-
cevtférbund.

I fragan huruvida de bakteriologiska preparaten bor bilda en sirskild,
fran de farmacevtiska specialiteterna fristdende likemedelsgrupp bryter
sig meningarna mot varandra. Likemedelsutredningens forslag bitriades
utan nirmare motivering av styrelsen for statens bakteriologiska laborato-
rium, veterindrstyrelsen, styrelsen for statens veterindirmedicinska anstalt
samt serumndmnden.

Statens farmacevtiska laboratorium iar kritisk mot likemedelsutredning-
ens behandling av fragan om de bakteriologiska preparatens klassificering
men vill dock inte motsitta sig att dessa preparat behandlas som en sir-
skild grupp. Aven Ldkemedelsindustriforeningen ar kritisk mot utredning-
ens sitt 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-
stiende likemedelsgrupp. 1 stillet anser man, att de — med eller utan
kompletterande specialbestimmelser — bér hinfoéras till de farmacevtiska
specialiteterna. Uttalanden i denna riktning har gjorts av medicinalstyrel-
sen, specialitetsnimnden, forsvarets sjukvdrdsstyrelse, Apotekarsocietetens
direktion, centralstyrelsen for Sveriges farmacevtférbund, Sveriges grossist-
forbund samt Foreningen Sveriges droghandlare.

4, Hilsofarliga varor

Giillande ordning

Samtliga de varor, sivil dmnen som beredningar, vilka omfattas av
giftstadgans bestimmelser, bendmnes 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
avgrinsningen mot andra varuomriden som mellan de tva giftklasserna
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sker alltsd genom att gifterna anges i férteckningar, som principiellt ar ut-
tommande. Av praktiska skl dr dock icke varje vara namngiven. Manga
av gifterna 4r angivna med gruppbeteckningar av olika slag. S fortecknas
exempelvis ofta kemiskt nirbesliktade dmnen genom en rubrik av typen
»Sulfanilamid och derivat dirav t. ex. .. . ». Vidare ma namnas, att be-
redningar endast i ringa utstrickning ar namngivna. I frdga om andra-
klassgifter ir de oftast ej heller pa annat sitt nirmare preciserade, utan
har ar karakteriseringen i regel beroende av en bedémning, huruvida visst
amne ingdr i beredningen »som visentlig bestandsdels.

Giftstadgeutredningen

Utredningen erinrar om att toxiciteten hos de varor som fér nirvarande
betecknas som gifter varierar inom vida grinser. Ett gift kan exempelvis
utgéras av ett synnerligen toxiskt dmne hinforligt till férsta klassens gift
men ocksé av en beredning dir ett &mne hanférligt till andra klassens gift
ingar i ringa mingd men som visentlig bestandsdel i varan. Vidare marks
bland gifterna varor, som icke har toxiska egenskaper i egentlig bemirkelse
utan andra skadliga egenskaper. Exempel pa sidana varor ir etsande och
friatande syror och lutar. For att forebygga att ordet gift far en urvattnad
och oegentlig betydelse foreslar utredningen att det reserveras fér dmnen
med mera uttalad giftighet, dvs. i huvudsak fér 4mnen av sadan toxicitet
som de som nu upptages i bilaga 1 till giftstadgan, samt att évriga &mnen
som omfattas av giftlagstiftningen bendmnes vddliga dmnen. En mera vil-
definierad toxikologisk karaktdr pa varugrupperna gifter och vadliga im-
nen far man enligt utredningen om beredningar endast analogivis far f5lja
reglerna for gifter och vadliga d4mnen men icke formellt hinférs till grup-
perna ifriga. Som samlingsnamn fér samtliga varor (imnen och bered-
ningar) som omfattas av giftlagstiftningen féreslar utredningen benim-
ningen hdlsofarliga varor.

En f6ljd av att giftstadgan ej ger nagon definition pa begreppet gift utan
avgransar giftvaruomradet medelst uttommande férteckningar ir att ett
amne, hur giftigt det 4n ma vara, ej omfattas av giftstadgans bestimmelser
forran det upptagits i nagon av stadgans bilagor. Bristerna med detta system
accentueras alltmera genom den tekniska utvecklingen med snabbt till-
kommande nya gifter och nya anvindningsomraden for gifter. Utredningen
har s6kt komma fram till en sidan grinsdragning mellan de varugrupper,
som skall falla inom respektive utom giftlagstiftningens tillimplighets-
omréde att varje ny vara med toxiska egenskaper automatiskt fingas in av
giftlagstiftningen. Tva forslag till griansdragning diskuteras darvid. Det
ena bygger pi ett angivande av siffermissiga data av toxikologisk art, det
andra pa en allmin beskrivning kompletterad med exemplifierande for-
teckningar. I valet mellan dessa metoder férordar utredningen den senare.
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Skalet hartill ar framst, att toxikologiska data ofta har ganska stor varia-
tionsbredd, och att giftigheten f6r méinniskor i regel icke kan uttryckas med
nagon stérre noggrannhet.

Utredningens foérslag till en definition av hilsofarlig vara ansluter sig
néra till gillande amerikanska definition pi sadan vara, given i »Federal
Hazardous Substances Labeling Act». Icke blott en varas egenskaper utan
aven dess anvidndning bor beaktas vid bedémningen av huruvida en hilso-
farlig vara foreligger eller ej, da stor hinsyn maste tagas till faktiskt fore-
kommande omstindigheter i det praktiska livet, betonar utredningen och
fortsitter.

Att harvid anvindningen (anvindningssitt och anvindningsomrade) ar
av stor betydelse torde vara ostridigt. S& kan exempelvis en och samma
vara, redan genom att inneslutas i olika slags férpackningar, representera
olika grad av hélsorisk. Vidare kan en viss beredningsform vara mindre
farlig 4n en annan. Si torde exempelvis en tval, innehillande ett visst
vadligt dmne, ur foérgiftningssynpunkt vara mindre riskabel 4n en 16sning
av samma imne med motsvarande halt.

Vid bedémning av den hilsorisk en viss varas anvandningsomrade inne-
bir, méaste sirskild hinsyn tagas till risken for att varan dtkommes av barn
och andra obehériga. — — — Man synes darfor bora bedéma férgiftnings-
risken som storre, di det ror sig om varor, som mera regelmissigt kan
viantas komma till anvindning i hemmen, 4n d& det giller varor, som enbart
har industriell anvindning.

Som tidigare namnts féreslar utredningen att hélsofarliga dmnen indelas
i tvd grupper, gifter och vadliga dmnen, varvid till gifter hinfores dels
amnen som endast eller huvudsakligen anvindes vid framstillning av like-
medel, och som medicinalstyrelsen forklarat skola betraktas som gift dels
annat hilsofarligt 4mne vars hantering ar foérenad med synnerligen stor
halsorisk. Ovriga hilsofarliga 4mnen benidmnes vadliga dmnen. Vidare fore-
slar utredningen att hogsta tillsynsmyndigheten pa omradet (kommerskol-
legium enligt forslaget) skall aldggas att lata uppritta och kungéra vig-
ledande forteckningar 6ver vilka dmnen som &r att hinfora till gifter och
vadliga damnen.

Den foreslagna allmidnna definitionen pa halsofarlig vara avser dven be-
redningar, varfor en beredning innehallande gift eller vadligt 4mne kommer
att omfattas av lagstiftningen endast i den man beredningen i sig sjilv
ir hilsofarlig, vilket innebir en férenkling jimfoért med nuvarande for-
hallanden. Utredningen foéreslar vidare att betrdffande en hilsofarlig be-
redning, vars hilsofarliga egenskaper endast eller huvudsakligen betingas
av ett gift respektive ett vadligt dmne, skall gilla vad som stadgas om
respektive dmne. Om savil ett gift som ett vadligt 4mne ingdr i en bered-
ning i icke féorsumbar méngd, ér det avgorande for klassificeringen vilket
av dmnena, som huvudsakligen forlinar beredningen dess hilsofarliga egen-
skaper.
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Remissytirandena

Remissinstanserna har i allménhet anslutit sig till utredningens férslag
att avgridnsa giftvaruomradet fran icke giftiga varor medelst
en allmin definition och exemplifierande forteckningar. I ett antal yttran-
den har framhallits att forslaget innebéar ett framsteg av visentlig betydelse
i forhallande till nu gillande bestdmmelser. Sadana sirskilda tillstyrkanden
har gjorts av medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, sty-
relsen for statens institut for folkhdlsan, veterindrstyrelsen, statens vete-
rindrmedicinska anstalt, statens institut for konsumentfrdgor, linsstyrel-
serna i Gdvleborgs och Norrbottens ldn, tvd poliskamrar, tre handelskam-
rar, Foreningen Sveriges droghandlare, Féreningen Bekdmpningsmedels-
Leverantérer, Sveriges farmacevtférbund och Sveriges husmodersférening-
ars riksforbund.

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

Néagra — diribland &aven tillstyrkande instanser, sisom exempelvis me-
dicinalstyrelsen — framhaller att man far rikna med att den foreslagna
ordningen i varje fall under en 6vergangstid kommer att medféra en be-
tydande osidkerhet, detta i och med att beddmningen huruvida en vara
faller under giftlagstiftningen eller ej genom det nya systemet i férsta
hand lagges pa allminheten (iillverkaren).

Kommerskollegium och Skdnes handelskammare har icke velat motsatta
sig utredningens forslag. Kollegium formenar dock, att det av utredningen
forordade systemet inte kommer att skilja sig visentligt frdn nuvarande
system, d& de exemplifierande forteckningarna maste géras mycket utfor-
liga for att det nya systemet skall kunna fungera.

Lansstyrelsen i Géteborgs och Bohus ldn, poliskammaren i Géteborg och
tvd handelskamrar ér av samma &sikt och féreslar att nuvarande system
med fullstindiga foérteckningar bibehélles.

Jarnvdgsstyrelsen, overstyrelsen for de tekniska hégskolorna, kommers-
kollegium, Sveriges kemiska industrikontor, tre handelskamrar, Sveriges
industriforbund, Sveriges fdrgfabrikanters férening, Sveriges fdirghandla-
res riksférbund, Sveriges grossistférbund, Foreningen Bekdmpningsmedels-
Leverantorer, Sveriges speceri- och lanthandlareférbund, Svenska arbets-
givareforeningen samt Kemisk-tekniska fabrikantforbundet férmenar att
definitionen ar oklar och alltfér vittomfattande. Skdnes handelskammare
framhaller hirvid, att det torde vara omdjligt att genom en allmin be-
skrivning entydigt klargora, vilka varor som skall falla under giftférord-
ningens bestdmmelser, samt understryker vikten av att den praktiska till-
lampningen blir sddan att produktion och handel icke onédigtvis betungas.

Overstyrelsen for de tekniska hiogskolorna ifragasatter under hinvisning
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 fér-
tiaring, inandning eller absorption genom nagon kroppsyta.

Liknande synpunkter framférs av Sveriges fdrgfabrikanters foérening,
Sveriges farghandlares riksférbund och Sveriges speceri- och lanthandlare-
forbund. Dessa instanser avensom Sveriges kemiska industrikontor, Sve-
riges industriférbund och Svenska arbelsgivareféreningen pafordrar dnnu
en dndring i definitionen. Representativt dr hirvid det av Sveriges kemiska
industrikontor avgivna yttrandet i vilket det heter, att det kravet maste
stillas, att varan for att anses som hailsofarlig maste befaras kunna for-
orsaka vdasentlig (substantial) kroppsskada eller sjukdom, si att icke risk
for helt obetydliga skador blir tillrdcklig for att en vara skall anses falla
under definitionen.

Jdrnvagsstyrelsen foreslar under hinvisning till engelska transportbe-
stimmelser foéljande definition med snédvare avgrinsning av hilsofarliga
varor.

Med hialsofarlig vara forstas i denna férordning varje kemiskt
dmne eller kemisk beredning, som med héansyn till varans egenskaper och
anvindning genom inandning, inférande genom munnen eller absorption
genom huden kan befaras fororsaka skada, sjukdom eller déd hos mén-
niska.

Styrelsen for statens institut fér konsumentfrdgor, tvda handelskamrar,
Féreningen Bekdmpningsmedels-Leverantorer och Svenska petroleum insti-
tutet finner det riktigt och betydelsefullt att enligt definitionen hinsyn skall
tagas till en varas anvindning vid beddmning av om den utgor hilsofarlig
vara eller ej. Kommerskollegium vill icke bestrida att ett sidant férfarande
kan vara dndamadlsenligt d& det giller beredningar, men finner att de toxi-
kologiska egenskaperna bor vara helt avgérande da det giller dmnen.

Medicinalstyrelsen delar utredningens uppfattning, att en varas anvind-
ningssitt och anvindningsomrade ir visentliga, da det giller bedémningar
av de med varan férenade héilsoriskerna 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 motsitter
sig didremot, att varor som pa grund av sina egenskaper ar hilsofarliga ge-
nom definitionen kan undantas fran forordningen, nir de beriknas enbart
komma att anvdndas under sidana foérhallanden, att hilsorisken bedoms
ringa. Styrelsen finner det riktigare att det lidgges i tillsynsmyndighetens
hand att i de fall da sirskilda skil foreligger medgiva undantag fran tillimp-
ningen av férordningen.

Veterindrstyrelsen, statens velerindirmedicinska anstalt och Sveriges vete-
rindrférbund framhaller under hiinvisning till utredningens direktiv att i
definitionen pa hidlsofarlig vara dven bor medtagas giftigheten for djur.

Kommerskollegium kritiserar uppdelningen av gifter p4 4mnen, som en-
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dast eller huvudsakligen anvidndes vid framstillning av likemedel, samt
andra halsofarliga 4mnen.

Néagra remissinstanser sisom medicinalstyrelsen, kommerskollegium, Sve-
riges kemiska industrikontor, Sveriges fdrgfabrikanters férening och Sve-
riges fdrghandlares riksférbund utgar fran att forteckningarna inte blott
skall upptaga dmnen utan 4dven beredningar. De tva sistnimnda instan-
serna skriver i sitt gemensamma yttrande.

Icke minst med avseende pa beredningar, bl. a. farger och lacker, méaste
vagledningen vara utforlig. Det ar givetvis ogérligt att uppriakna alla fore-
kommande beredningar. En tiankbar princip f6r forteckningarna éar, att
Kommerskollegium anger normer med avseende pa méangdférhallanden och
beredningsformer, varigenom det blir mojligt att med avseende pa fore-
kommande varor avgdra huruvida och i vilket hinseende dessa ir att be-
trakta sasom gifter eller vadliga dmnen.

Vad betriffar de terminologiska spérsmalen har forslaget
att benadmningen gift skall reserveras for de mest toxiska #mnena accepte-
rats av samtliga instanser utom éverstdthdllardmbetet. Medicinalstyrelsen,
statens farmacevtiska laboratorium, veterindrstyrelsen, handelskammaren i
Gdvle, tvd hilsovdrdsnimnder, férste stadsldkaren i Uppsala, Sveriges hus-
modersféreningars riksférbund och Rufi — representantforeningen fér ut-
lindska farmaceutiska industrier tillstyrker helt pa denna punkt.

Overstdthdllarimbetet befarar att forslaget kan skapa onddig begrepps-
forvirring och menar att inga visentliga oligenheter kunnat pavisas med
att samtliga dmnen och beredningar, hinférliga under férordningen, be-
namns gifter, varfér nya begrepp inte bor inforas.

Forslaget om benimningen vadligt dmne f6ér 6vriga under férordningen
fallande dmnen har limnats utan erinran av flertalet remissinstanser. Det
tillstyrkes helt av staltens farmacevtiska laboratorium, veterindrstyrelsen,
tvd hdilsovdrdsnimnder samt Rufi — representantféreningen for utlindska
farmaceutiska industrier.

Medicinalstyrelsen och overstyrelsen 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, da inne-
borden vid sddan anvindning bor vara si lattférstaelig som maojligt.

Handelskammaren fér Orebro och Vdstmanlands ldn, Samarbetskommit-
tén for hilsovdrdsndmnderna i rikets storre stdader, tre hilsovdrdsndmnder,
ldnsveterindren och férste provinsiallikaren i Stockholms ldn, forste stads-
likaren i Uppsala och Sveriges husmodersforeningars riksforbund uttalar
tveksamhet eller kritiserar anvindningen i detta sammanhang av ordet
vadlig, da det anses ovanligt, svarforstaeligt och missvisande. I stillet
féreslar dessa instanser siadana uttryck som »farliga 4mnen» och »>dvriga
hélsofarliga &mnen».

Erinringar mot att hilsofarliga varor inféres som samlingsnamn foér
samtliga under giftlagstiftningen fallande varor har som tidigare nimnts
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framférts av éverstdithdllarimbetet. Aven Géteborgs handelskammare, For-
eningen Sveriges droghandlare, Sveriges velerindrférbund, Sveriges husmo-
dersfdreningars riksforbund och Ldkemedelsindustriforeningen har in-
vindningar mot férslaget och framhaéller att i den man giftférordningen
kommer att omfatta &mnen, som anvinds som likemedel eller till beredning
av likemedel, forslaget innebar en viss inadvertens. Ldkemedelsindustri-
foreningen foreslar i stallet benamningen vadliga varor, varvid dmnena
skulle kallas »gifter» respektive »eljest hilsofarliga d&mnen» eller »eljest
vadliga 4&mnen».

5. Bekimpningsmedel

Giftstadgeutredningen

Giftstadgeutredningen féreslar, att som bekdmpningsmedel i férordning-
ens mening skall rdknas &mnen och beredningar avsedda att anvindas till
skydd mot egendomsskada, sanitir oldgenhet eller dylikt foérorsakad av
vixter, djur, bakterier eller virus. Som bekadmpningsmedel skall alltsé
riknas varor som pa kemisk eller fysikalisk-kemisk vig ingriper i biologiska
processer medan i huvudsak mekaniskt verkande medel ej skall raknas som
bekimpningsmedel. Utredningen understryker att de varor som omfattas av
bekdmpningsmedelsférordningen skall vara avsedda att anviindas for de i
definitionen angivna &4ndamadlen, varvid det nirmast ar friga om till-
verkarens avsikt med varan, en avsikt som i regel kommer att manifesteras
Pa ett utit synbart séitt genom varunamn, reklam och dylikt. Men dven
den faktiska anvindningen bor i tinkbara tveksamma fall f4 vara vig-
ledande. Om en vara i befintligt skick i stort sett endast anvéindes for be-
kampningsindamal, bor den anses falla under férordningens tillimpnings-
omréde, oavsett under vilka former den tillhandahalles (exempelvis der-
risrot). DA en vara normalt anvindes huvudsakligen till andra dndamal
och ej utbjudes som bekimpningsmedel, bor den diaremot ej anses registre-
ringspliktig (exempelvis svavelsyra och formalin).

Med egendomsskada avses enligt utredningen i forsta hand sidan skada
fororsakad dels av ogris, svampar, bakterier, virus, insekter samt andra
ryggradslésa djur, vilka angriper eller eljest kan anses skadliga fér véxter
eller lagrade produkter fran viixtriket, fér animaliska produkter sisom
hudar, skinn och djurhar, textilier samt fér virke och virkesprodukter;
dels av vissa faglar sasom skator och krikor; dels ock av diggdjur siasom
harar, vildkaniner, sorkar, rattor, méss och mullvadar dvensom av ilg och
radjur.

Vad angar uttrycket sanitdr oligenhet erinrar utredningen om att detta
begrepp ulférligt diskuterats i propositionen B 1958:46 med férslag till
hilsovardsstadga, sid. 128 ff., varvid framhallits svarigheterna att finna
en mera exakt formulering. Denna svarighet foreligger dven pa det nu
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férevarande, mera begrinsade omradet. Emellertid ir enligt utredningens
uppfattning en strikt grinsdragning i detta sammanhang icke nédvindig
i friga om den grad av oligenhet, som de avsedda insekterna m. m. véallar.
Aven organismer, som mer allmint sett villar otrevnad, avses inbegripna.
Fér att undvika en sniv avgriansning har tillfogats »eller dylikt»>. Som
exempel kan nimnas myror, i den man de icke foérorsakar egendomsskada
och pa denna grund innefattas under &ndamalsangivelsen.

Aven indirekt verkande preparat, vilka anvinds i bekimpningssyfte, ar
avsedda att omfattas av definitionen. Som exempel ndmner utredningen
blastdédningsmedel, vilka anvinds for att forhindra spridning av parasite-
rande organismer genom att forsimra deras tillvixtbetingelser. Giftiga
lantbrukskemikalier, vilka anvinds i huvudsakligen annat syfte &n be-
kiampning, faller diremot utanfér denna foérordnings tillaimpningsomrade
och far i forekommande fall regleras genom giftférordningen.

Utredningen framhaller, att den foreslagna definitionen pa bekdmpnings-
medel kommer att omfatta bl. a. varor, vilka 4r avsedda att anviindas for
jakt med gift. Sddan jakt ar enligt jaktstadgan tillaten betraffande rattor,
moss, krakor och skator och férekommer med dispens dven pa vildkaniner,
masar och duvor. Det uppges emellertid, att vid sidan av jaktstadgans be-
stimmelser forekommer i praktiken jakt pa sorkar med gift i icke obetydlig
utstriackning. Av jaktgifterna ar uppenbarligen rattgifterna den kvantitativt
dominerande gruppen.

Det ma vidare framhallas, uttalar utredningen, att skydd mot sanitar
olagenhet eller egendomsskada icke nédvindigtvis forutsatter forgorande
av de bekiimpade organismerna. Till bekdmpningsmedel bor salunda riknas
exempelvis medel for malsdkring av tyger, avskriackningsmedel mot ilg
och radjur samt bedévningsmedel, som anvinds for att infidnga madsar och
duvor.

Firger och liknande varor star atminstone i vissa fall bekimpningsmed-
len nira. Utredningen, som icke avser, att sidana varor skall triffas av
forordningen, anfér darom foljande.

Firgamnen, firdigberedd mdlarfirg o. d. kan visserligen sigas motverka
egendomsskada men avses givetvis icke i regel bora behandlas enligt denna
férordning. Aven om de faktiskt bl. a. fyller en bekdmpningsfunktion, ligger
syftet med deras anviindning pa ett annat plan. Det sagda giller emeller-
tid icke betriffande varor, som utgér en kombination av konventionella
malarfiarger och mera specifika impregneringsmedel med bekdmpnings-
verkan. Dessa varor ar ofta utpriglat giftiga, och fragan ar dirfér narmast,
om de bor regleras enligt giftforordningen eller — vilket utredningen avsett
— enligt denna férordning. Utredningens stillningstagande beror icke blott
pa dessa varors faktiska niara samband med Gvriga hir avsedda bekamp-
ningsmedel utan dven pa att det praktiska behovet av individuell prévning
av giftighet o. d. bittre kan tillgodoses inom férordningens ram.

Utredningen framhaller att likemedel sjalvklart ej bor anses som be-
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kimpningsmedel, men foreslar att ett uttryckligt undantag gors for dessa,
da vissa gransdragningsfragor kan uppsta frimst inom veterinirmedicinen,
t. ex. betriffande medel mot skabb och ohyra. I medicinska sammanhang
anvinda desinfektionsmedel anser utredningen antingen utgéra likemedel
eller std dessa si niira, att en reglering rorande medlen bor ske genom la-
kemedelslagstiftningen.

Utredningen avser ej heller att konserveringsmedel for livsmedel, like-
medel och kemisk-tekniska preparat, vilka ej anvands i bekdmpningssyfte,
bor inbegripas i bekdmpningsmedelslagstiftningen.

Remissyttrandena

Flertalet remissinstanser har tillstyrkt eller godtagit utredningens férslag
till definition av bekimpningsmedel. Nagra remissinstanser sisom medi-
cinalstyrelsen, veterindrstyrelsen, statens veterindrmedicinska anstalt och
Uppsala lins hushdllningssdllskap anser dock att definitionen inte tacker
alla de medel som borde omfattas av denna speciella lagstiftning.

Medicinalstyrelsen patalar att d4 bekdmpningsmedelsbegreppet avgran-
sats till att omfatta Amnen och beredningar syns exempelvis parationsbe-
handlade flugremsor falla utanfér begreppet.

Veterindrstyrelsen ansluter sig till statens veterindrmedicinska anstalts
uttalande att det torde Gvervigas om ej vissa dmnen, som, utan att vara
bekimpningsmedel, ingriper i vixters fysiologiska processer, sisom till-
vaxtstimulerande eller tillvixthimmande dmnen, kartgallringsmedel m. fl.,
borde innefattas i férordningen, di dessa medel i hanteringshiinseende
overensstimmer med bekdmpningsmedlen. Liknande synpunkter framférs
av Uppsala lLins hushdllningssdllskap, vilket dessutom férmenar att blast-
dédande medel ej synes falla under férordningen med den definition som
givits p4 bekdmpningsmedel.

Statens veterindrmedicinska anstalt tar upp fragan om utrotande av fisk
med gifter och anfér didrom foljande.

Jamvil bér uppmirksamheten féstas pa den verksamhet, som sedan 1955
forekommit pa flera stillen i Sverige och avsett utrotning av icke dnskvird
fisk med anvindning av s. k. fiskgifter fraimst d& rotenon. Det ir hirvidlag
fiskeristyrelsen, som med stéd av 8 § fiskeristadgan ldmnar tillstind till
anvindning av sidant giftigt 4mne i samband med fiske. Med héinsyn till
att det hir ir friga om ett bekdmpningsférfarande — varvid det i fram-
tiden dven kan bli aktuellt att utnyttja fér varmblodiga djur héggradigt
giftiga preparat sisom endrin och toxafen (bada av typen klorerade kol-
viten) — finner anstalten det naturligt, att dven hir ifrdgavarande medels
anvindning och handhavande komma att regleras av bekimpningsmedels-
lagstiftningen.

Jirnvdgsstyrelsen dnskar foljande definition av bekdmpningsmedel under
hianvisning till sitt férslag betriaffande definition av hélsofarlig vara.

Med bekimpningsmedel forstas i denna forordning kemiska dmnen och
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beredningar, som aro avsedda for utrotning av véxter, djur, bakterier eller
virus och som genom inandning, inférande genom munnen eller absorp-
tion genom huden kunna férorsaka skada, sjukdom eller d6d hos méin-
niska.

Kommerskollegium betonar att med den foéreslagna definitionen av be-
kimpningsmedel skulle féorordningen och med stéd dirav meddelade fore-
skrifter fa ett synnerligen vidstrickt tillimpningsomrade. Allmint finner
kollegium det i olika hinseenden vanskligt att tolka de i forfattningsfor-
slaget upptagna bestimmelserna. Kollegium anser, att dessa tolkningssva-
righeter frimst maste hinforas till att begreppet bekdmpningsmedel enligt
forslaget ej ar entydigt.

6. Narkotika

I narkotikakungérelsens 1 § anges uttémmande pa vilka dmnen och be-
redningar kungérelsen ar tillimplig. Dessa varor benimnes i praxis nar-
kotika. Flertalet av ifragavarande varor ir sadana, som jamlikt de av Sve-
rige bitridda konventionerna skall vara underkastade narkotikaregleringen.
N4igra enstaka av de angivna varorna ir emellertid siddana, som till f6ljd
av missbruk speciellt inom vart land befunnits bora behandlas lika restrik-
tivt som de konventionsvigen klassificerade narkotika. D& upprikningen
av de till narkotikaomradet hérande varorna ir en integrerande del av en
av Kungl. Maj:t utfirdad kungorelse, foranleder varje dndring av omradets
omfattning — 4ven sadan som ir betingad av Sveriges anslutning till nar-
kotikakonventionerna — sérskild kungorelse.

Likemedelsutredningen

I princip innebar likemedelsutredningens foérslag ingen édndring av nu-
varande ordning, i det att narkotikaomradet skall avgriansas med hjilp av
enumerativa forteckningar fogade som bilagor till likemedelsférordningen.
Beslut om andringar i férteckningarna forutséatts skola meddelas av Kungl.
Maj:t.

Remissyttrandena

Fragan om narkotikaomradets formella avgriansning har icke berdrts av
remissinstanserna,

D. Responsaverksamhet

Likemedelsutredningen

Efter att ha limnat en detaljerad redogdrelse for tidigare framlagda for-
slag om responsaverksamhet pa likemedelsomradet framhaller likemedels-
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utredningen att enighet ratt inom utredningen om behovet av en sadan
verksamhet. Huvudskilet for inriltandet av ett responsainstitut ar onsk-
virdheten att i sirskilda fall kunna precisera grinsen emellan apoteks-
varor och fria likemedel. Vidare menar utredningen att da det visat sig
tekniskt oméjligt att i definitionernas form restlést ange vad som skall
forstas med farmacevtisk specialitet och bakteriologiskt preparat det ar
nédvindigt att i tveksamma fall tolkningsvigen kunna bestimma, till vil-
ken likemedelsgrupp ett likemedel ritteligen ar att hinféra. Responsa-
verksamheten avses dven kunna utnyttjas i andra fragor, som ror tillamp-
ningen av férordningen. Enligt likemedelsutredningens forslag bor det
ankomma p& medicinalstyrelsen att meddela bindande beslut i hithérande
fragor pa begiran av férvaltningsmyndighet, domstol, allmin &klagare,
apoteksforestandare och den vars ritt berors dirav. Utredningen foreslar
vidare att om mal, som handliggs av domstol, ar beroende av sadant av-
gorande, domstolen skall hanskjuta fragan till medicinalstyrelsen, nar
part si begir eller domstolen finner det nddvindigt. Medicinalstyrelsens
beslut skulle inte f4 6verklagas hos hogre myndighet. Utredningen utgar
fran att medicinalstyrelsens beslutanderitt i berérda fragor skulle utgvas
av den av utredningen foreslagna likemedelsndmnden.

Utredningen forklarar sig vara medveten om att foreskrifter om skyl-
dighet for forvaltande myndigheter att p& begiran limna bindande besked
— ett slags motsvarighet till processrittens faststillelseférfarande — ej ar
vanliga i svensk forvaltningsritt men aberopar vissa lagrum exempelvis i
arbetstids- och semesterlagarna, skogsvardslagen och livsmedelsstadgan, dar
enligt utredningen foreskrifter av samma art ges.

En av ledaméterna i likemedelsutredningen, advokaten Rising, har an-
milt avvikande mening betriaffande responsainstitutets funktion. Den som
pa begiran erhallit ett utlitande fran myndigheten i fraga och handlar i
pverensstimmelse med det bor enligt Rising vara fredad fran atal. Att ett
sddant utlatande ej skall kunna dverklagas och dessutom vara bindande
for domstol finner reservanten didremot oformligt, da det i forevarande fall
i huvudsak ej giller en forfattningstolkning utan i allt visentligt en bevis-
provning. Rising anfoér vidare hiarom.

For att en produkt skall anses sasom apoteksvara erfordras, att varusla-
get i fraga de facto »endast eller i huvudsakligaste man» anvindes sasom
likemedel eller vid tillredning av likemedel. Beddmningen huruvida sa ar
fallet innefattar saledes varken nagon forfattningstolkning eller nagon me-
dicinsk virdering av varans limplighet sdsom likemedel; det rér sig i stal-
let om att enligt vanliga bevisprévningsnormer bedéma de uppgifter och
den utredning om faktiska forhallanden, som i drendet presteras.

Det far ¢j forbises att proceduren infér likemedelsniumnden icke kan bli
ctt kontradiktoriskt forfarande. Utredningen maste i huvudsak framliggas
av sokanden, som alltsa i hog grad kan paverka utredningsresultatet, t. ex.

genom att framligga ett alltfor lokalt seleklivt material. Sikerligen ligger
sokanden upp sin utredning pa ett annat sitt om han énskar fa beskedet, att
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varan utgér apoteksvara 4n om han onskar fa fastslaget, att det ror sig om
en fri handelsvara.

Reservanten framhaller vidare att vid avgdérandet av huruvida en vara
over huvud taget 4r att anse som ldkemedel foérhallandena ytterligare
kompliceras da denna friga dr beroende av avsikten med varans anvand-
ning, vilken avsikt dokumenteras genom de férsialjningsargument, som be-
gagnas vid varans salubjudande. Utredningens forslag i fraga om responsa-
verksamheten ar si mycket betinkligare som medicinalstyrelsens utlatan-
de, att en viss vara ar att anse sasom apoteksvara, kommer att bli gillande
icke allenast for viss tillverkares produkt eller f6r ett visst varuparti utan
for varuslaget sisom sadant. Hiarigenom kan rattsférluster uppsta for tredje
man.

Remissyttrandena gver likemedelsutredningens forslag

Forslaget om inrédttandet av ett responsainstitut har hilsats med till-
fredsstillelse pa de flesta hall. Juridiska fakulteten i Uppsala anser sig
dock inte kunna godtaga forslaget och anfér som skil harfor foljande.

Forebilder till ett dylikt institut finnas i arbetstidslagstiftningen och
1951 ars lag om forlingd semester for vissa arbetstagare med hélsofarligt
arbete, diar liknande beslutanderatt tillagts arbetsradet, numera arbets-
marknadsstyrelsen. Institutet torde diar kunna uppfattas sdsom ett slags
skiljedom i intressekonflikter mellan arbetsmarknadens parter, vilka forty
genom sina representanter deltaga i avgorandet. Forhandsbesked fore-
komma inom flera omraden, dir de framtvingats av behovet att undanrdja
en av bristfallig lagstiftning foranledd rattsovisshet. Forhandsbeskedet ar
emellertid i princip allenast s till vida bindande, att myndighetens slutliga
beslut ej ma till partens nackdel avvika dérifran. 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 fér parten utan
for allménheten. Nagon verklig likhet med aberopade forebilder finnes icke.
Institutet ar oférenligt med var ratts konstitutionella grundsatser.

Lakemedelsutredningens férslag att medicinalstyrelsens (likemedels-
namndens) beslut i responsafragor inte skulle kunna 6verklagas samt att
besluten skulle vara bindande for domstol har tillstyrkis av kommers-
kollegium och befunnits acceptabelt av hovrdtten éver Skdne och Blekinge,
som speciellt tillfragats i denna angeligenhet, under det att si gott som
samtliga ovriga instanser tagit avstand fran férslaget.

Hovrdtten dver Skdne och Blekinge hyser salunda — forutsatt att medi-
cinalstyrelsens responsaverksamhet anfértros at likemedelsnimnden med
den sammanséittning utredningen foreslagit — ej nagra avgérande betink-
ligheter mot att medicinalstyrelsen tilliggs befogenhet att med bindande
verkan avgoéra fragor av siddan art som utredningsmajoriteten foreslagit och
menar att domstolar och andra myndigheter inte dger den sakkunskap som
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i allmiinhet fordras f6ér att bedéma 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 begriansning och lagen om forlingd semester for vissa arbetstagare
med hilsofarligt arbete, vilka tjinat utredningsmajoriteten till moénster,
som enligt motsvarande stadganden i ett flertal andra lagar. D& nagon oligen-
het av att arbetarskyddsstyrelsen i dessa fall har att préva éven bevisfragor
ej har forsports, borde ocksa likemedelsnimnden kunna anfértros att av-
gora forekommande bevisfragor.

Hovritten anser dock en sadan féreskrift erforderlig, att vid behandling
av irendena muntlig férhandling skall dga rum infér medicinalstyrelsen,
nir si begars eller styrelsen eljest finner det nédvindigt, samt att styrelsen,
da det ar piakallat, bereder vederborande branschsammanslutningar tillfalle
att yttra sig. En sadan féreskrift skulle, enligt hovritten, i hog grad mot-
verka risken for att sokanden genom att framligga endast for honom for-
manligt utredningsmaterial férhindrar att en fraga blir objektivt belyst.

Betriaffande Risings uttalande, att genom avgéranden av medicinalsty-
relsen i responsairenden rittsforlust kunde uppsta fér tredje man, anfér
hovritten.

Emellertid kan ett avgorande, att en vara ar apoteksvara, endast 4ga
rattskraft gentemot sékanden eller, om utlatandet begirts av myndighet,
den som avses med denna begiran. Nagot annat kan ej vara rimligt med
hinsyn till den betydelse dennes yrkande, bevisning och argumentering kan
ha fér innehallet i avgérandet. Tredje man, for vilken avgoérandet kan ha
betydelse, maste alltsa ha ritt att oavsett avgorandet sjalv begira utlatande
i fragan eller i hiindelse av atal pafordra att siddant inhémtas.

I 6verklagningsfragan har foljande remissorgan tagit avstdnd fran ut-
redningens forslag, nimligen medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska la-
boratorium, specialitetsnimnden, veterindrmedicinska anstalten, juridiska
fakulteten i Uppsala, medicinska fakulteten i Lund, tekniska hégskolan i
Stockholm, likemedelskommittén, tva handelskamrar, Sveriges kemiska
industrikontor, Apotekarsocieteten, Sveriges farmacevtférbund, Sveriges
likarforbund, Likemedelsindustriféreningen, Rufi, Foreningen Sveriges
droghandlare, Svenska forsdljnings- och reklamforbundet samt Sveriges
farghandlares riksférbund. 1 remissvaren har man i allménhet anslutit sig
till Risings reservationsvis framférda &sikter.

Giftstadgeutredningen

Under hinvisning till likemedelsutredningens forslag om inréttande av
responsainstitut fér likemedelsomradet foreslar giftstadgeutredningen en
motsvarighet till detta for savil 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 férteckningar) foér avgriansning av gifter och
vidliga dmnen det masie bedémas som erforderligt for niiringslivet att i
forvag kunna fa besked om huruvida visst &mne ir hanforligt till gift eller
vadligt d&mne. Huruvida en beredning blir underkastad giftlagstiftningen
blir dven i framtiden liksom f6r nirvarande svarbedémt, varfor ett respon-
sainstitut ocksa for sddana fragor maste vara av virde. Aven rorande be-
kimpningsmedlen kan det i manga fall vara av betydelse att fa vissa for-
handsbesked. Framst torde det bli aktuellt, anser utredningen, med utta-
lande om till vilken faroklass ett visst bekdmpningsmedel 4r att hianféra
men understundom torde dven friagan huruvida en viss vara ir hanforlig
till bekampningsmedel kriva ett auktoritativt svar.

Remissyttrandena éver giftstadgeutredningens firslag

Forslaget att inritta responsainstitut fér fragor rérande halsofarliga
varor och bekimpningsmedel har tillstyrkts eller limnats utan erinran av
samtliga remissinstanser. Ett flertal remissorgan framhaller att en véil
fungerande responsaverksamhet ar en forutsittning féor genomfoérandet av
utredningens forslag att avgrinsa giftvaruomradet fran icke giftiga varor
medelst allménna definitioner och exemplifierande férteckningar.

Departementschefen

Likemedel och gifter dr tva varugrupper, som har mycket gemensamt. I
bada fallen ar det i stor utstrickning fraga om varor, som ir synnerligen
virdefulla, ibland nira nog oumbirliga, men dar anviandningen samtidigt
ar forenad med stora risker.

De bada varuomréidena har ocksa det gemensamt, att de under de senaste
decennierna varit stadda i stark utveckling. Jag behover salunda pa lake-
mcdelssidan endast erinra om den expansion likemedelsindustrin har
undergitt, vilket mojliggjort att i hilso- och sjukvardens tjinst stallts sd
utomordentliga, for behandlingsmgjligheterna nara nog revolutionerande
medel som sulfapreparat, antibiotika, poliovaccin och psykofarmaka. Be-
kampningsmedlen — som n#stan undantagslést dr gifter, inte sillan till-
horande de starkast verkande bland de kinda gifterna — anvinds i vart
land framst inom jordbruk, skogsbruk och tridgardsskotsel och anses nu-
mera 0ka virdet av den arliga avkastningen {rian dessa naringsgrenar med
ett sammanlagt belopp av storleksordningen en halv miljard kronor. Fram-
for allt i de tropiska linderna men i nidgon man dven hos oss ar bekdmp-
ningsmedlen ocksd framgangsrika vapen vid bekdmpandet av allvarliga
sjukdomar. Andra giftiga varor med stor och okande praktisk betydelse
inom industrin och hushallen ar vissa l6sningsmedel, rengéringsmedel, ana-
lyskemikalier etc.
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Samtidigt som likemedlen och bekdmpningsmedlen blivit allt effektivare
har ocksa riskerna for allvarliga skadeverkningar vid osakkunnigt hand-
havande av dem 6kat. En sarskild stallning bland gifterna intar de rusgifter,
som gir under bendmningen narkotika. Dessa anviands i stora delar av
virlden som njutningsmedel och skapar darvid stora sociala och medi-
cinska problem for individ och samhille. Eftersom manga narkotika emel-
lertid ar betydelsefulla likemedel med en effekt, som inte kan uppnis med
andra medel, har man inte kunnat helt férbjuda innehav och anvindning
av narkotika, utan anstringningarna har mast inriktas pa att férhindra miss-
bruk och begrinsa skadeverkningarna. For vart lands vidkommande har
under efterkrigstiden en 6kning intratt i friga om narkotikamissbruk och
illegal narkotikahandel.

Det idr mot bakgrunden av vad jag nu anfért naturligt, att forfattnings-
regleringen pa ifragavarande omraden, vars grundelement daterar sig for
likemedlens del till 1913 och i fraga om gifterna till 1943, i mangt och
mycket maste framsta sasom otidsenlig. Jag ser det som ett viktigt led i
reformarbetet pa hilso- och sjukvidrdens omrade att soka skapa en modern
forfattningsreglering for likemedel och gifter, som utan att hdmma utveck-
lingen fyller hogt stillda krav pa sakerhetsforeskrifter mot skadeverkningar
pa grund av okunnighet eller oaktsamhet hos dem som handhar medlen.
Nir det giller narkotika, som i huvudsak regleras pa grundval av interna-
lionella konventioner, kan i detta sammanhang nirmast komma i fraga att
genom skarpta straffbestimmelser 6ka forutsittningarna att stavja ille-
gala forfaranden.

Arbete med att férsoka modernisera forfattningsmaterialet i fraga har
pagatt under lang tid. Redan i mitten pa 1930-talet framlade sirskilda sak-
kunniga férslag till ny likemedelslagstiftning. Detta forslag ledde emeller-
tid inte till nAgra lagstiftningsatgirder liksom inte heller ett av medicinal-
styrelsen 1947 framlagt forslag i samma dmne. Under 1950-talet har tre ut-
redningar varit verksamma pa ifradgavarande omrade, ndmligen likemedels-
utredningen, som avgav forslag till likemedelsférordning 1955, likemedels-
kommittén, som presenterade ett betankande om likemedelsforsérjningens
organisation 1959, och giftstadgeutredningen, som framlade férslag till
reviderad giftlagstiftning 1961. Samtliga forslag har i vanlig ordning re-
missbehandlats. Sistnimnda ar resulterade dven eit inom Forenta Nationer-
na bedrivet arbete paA modernisering och férenhetligande av de internatio-
nella narkotikabestimmelserna i en allmin narkotikakonvention, som un-
dertecknats av bl. a. Sverige.

Det omfattande material, som salunda féreligger, utgér enligt min mening
en god grund for att nu astadkomma en modern likemedels- och giftlag-
stiftning.

En fridga som kan tyckas formell men som i sjilva verket har stor prak-
tisk betydelse dr hur gridnsdragningen inom lagstiftnings-

4 - - Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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komplexet bor ske eller m.a.o. hur de aktuella varugrupperna bor av-
griansas fran varandra och fordelas pa skilda férfattningar.

Hittills har apoteksvarustadgan reglerat forutom likemedel dven sadana
substanser, som anvinds vid tillredning av likemedel. Men de likemedel
och likemedelssubstanser, som utgoér torsta klassens gift, har inte omfattats
av apoteksvarustadgan utan av giftstadgan. Den snabba utvecklingen pa de
skilda filten har lett till att det nidra legislativa sambandet mellan varu-
grupperna inte sillan varit hindersamt, da det gillt att for varje vara fa sa
adekvata bestimmelser som mojligt. I sjilva verket har oligenheterna med
de delvis gemensamma bestimmelserna varit s stora, att det kommit att
framsta som ett betydelsefullt led i reformarbetet att dstadkomma klarare
gréansdragningar.

Likemedelsutredningen har i nimnda syfte foreslagit att en sirskild
likemedelsforfattning i princip skall reglera saval giftiga som icke giftiga
likemedel och likemedelssubstanser. Fér att na ytterligare pregnans i
gransdragningen har giftstadgeutredningen i sitt forslag endast hianfort
de bruksfiardiga likemedlen under likemedelsforfattningen medan sub-
stanserna, i den man de ar halsovadliga, overforts till en sédrskild giftfor-
fattning. Vid remissbehandlingen har sistnimnda lésning vunnit allméan
anslutning och fér egen del vill jag fororda att regleringen sker enligt denna.

Med en sadan ordning kan de speciella, pa internationella dverenskom-
melser grundade bestimmelser som kravs for de narkotiska gifterna inte
lampligen — som likemedelsutredningen féreslagit — inryckas i lake-
medelsforfattningen. Narkotika innefattar namligen saviil bruksfiardiga
likemedel som substanser. Inte heller synes det lampligt att inrymma be-
stimmelserna i giftférfatiningen, som endast indirekt skulle komma att
beréra likemedelsomradet, dit den legitima anvindningen av narkotika
hér. Med hinsyn hartill har jag funnit évervigande skal tala {or att de sar-
skilda bestimmelserna rérande narkotika liksom nu regleras i en sérskild
forfattning.

Vad slutligen angar bekimpningsmedelsomradet har giftstadgeutred-
ningen i analogi med sin instéllning betriffande likemedlen férordat, att
hilsovadliga substanser som anvinds for framstillning av bekdmpnings-
medel regleras via den allminna giftférfattningen medan de med de bruks-
firdiga medlen forknippade problemen behandlas i sirskild forfattning.
Aven pa denna punkt har utredningens forslag tillstyrkts av praktiskt taget
alla remissinstanser. Enligt min mening innesluter férslaget mojlighet till en
smidig 16sning av de svarbemistrade problem, som nu féreligger i fraga om
bekampningsmedlen. Jag ansluter mig darfor till forslaget i denna del.

Enligt den av mig sdlunda férordade ordningen krivs fyra grundliggan-
de forfattningar for reglering av det nu aktuella omradet. Dessa skall dér-
vid avhandla varugrupperna likemedel, bekampningsmedel, narkotika samt
andra giftiga varor dn de nimnda. Vad betriffar férfattningarnas
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formella natur ar ingen av de tillimnade bestimmelserna av sidan
art, att de bor inrymmas i lag. Diaremot 4r omradet av sidan betydelse och
bestammelserna si ingripande i den enskildes handlingsfrihet, att riks-
dagens yttrande synes béra inhamtas ¢ver grundforfattningarna i den av-
sedda regleringen. Jag foreslar darfor, att forordningar med grundliggande
bestimmelser pa de fyra omradena féreliggs riksdagen for yttrande.

For att vinna en klar avgransning av de skilda forfattningarnas tillimp-
lighetsomrade, framfor allt gentemot sddana varugrupper som inte skall
innefattas i regleringen, maste de hir aktuella varugrupperna noga
definijeras.

Enligt nu gillande likemedeclsdefinition ar det inte varans objektiva
egenskaper, som i ett visst fall gor den till lakemedel. I stillet ar det av-
sikten med varan, som &r avgoérande. Detta férhallande, som ir regel dven
i andra linder, ger en effektiv mojlighet att enligt likemedelslagstiftningen
granska varje vara, som utbjuds under foregivande av likemedelseffekter.
Likemedelsutredningen har pa denna punkt inte féreslagit nidgon dndring
och principiella invindningar har inte gjorts mot konstruktionen vid re-
missbehandlingen. Det syns mig uppenbart, att man pa denna punkt saknar
anledning att diskutera dndringar.

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 fiven varor som
ar avsedda att pavisa sjukdom eller symtom dirpa. Som nimnts har sedan
borjan av 1930-talet flera forslag framforts om att de diagnostiska prepara-
ten skulle klassificeras som liakemedel. I ett flertal andra lander, daribland
de ovriga nordiska, tillimpas redan en sidan ordning. Det av likemedels-
utredningen nu framlagda férslaget i 4mnet har vid remissbehandlingen
fatt ett positivt mottagande. Avstyrkande forekommer endast i statskon-
torets yttrande och motiveras dir med farhagor for att medlen genom den
indrade klassificeringen skall fordyras. Som likemedelsutredningen fram-
héllit och som #ven berérts av vissa remissinstanser, ar det inte i och fér
sig nodviandigt, att klassificeringen medfér dndrade handelsvagar for pre-
paraten, i varje fall inte savitt angar inkép till sjukhusen, som 4r de utan
jamforelse storsta avnidmarna av dessa medel. For egen del finner jag det
angeliget, att likemedelsférordningen i si stor utstrickning som majligt
blir tillamplig, da det giller kemiska och biologiska preparat med anviind-
ning inom medicinen. Fran denna synpunkt synes nigon tvekan inie bora
ridda om att jamvil de diagnostiska medlen skall klassificeras som like-
medel. Vilka handelsvigar, som skall gélla for dessa liksom fér andra slag
av likemedel, synes mig viasentligen vara en fraga om vilken kontroll som
erfordras och i vilken man en viss handelsvig kan anses vara en lank i
kontrollkedjan. Hirtill terkommer jag i det féljande. Med mitt stiillnings-
tagande betriffande klassificeringen av de diagnostiska preparaten har jag
silunda inte velat binda mig for en viss handelsviig for de aktuella varorna.
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Likemedelsutredningen har papekat, att smartstillande medel och be-
dévningsmedel, som anvinds foér att underldtta forlossning eller operatio-
ner, inte definitionsmaéssigt ar likemedel f6r narvarande. Utredningen har
foreslagit, att Aven dessa medel skall omfattas av lakemedelslagstiftningen.
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 lampligt, att denna utvidgning ges en sadan uiformning att dven
andra for inviartes eller utvartes bruk avsedda medel, som anvinds vid
behandling i samband med sjukdom, skada, kroppsfel eller férlossning,
innefattas i likemedelsbegreppet. Som exempel pa sidana medel ma blott
nimnas medel for behandling av operativa blédningar.

Den av likemedelsutredningen hivdade och av flertalet remissinstanser
bitradda uppfattningen, att blod foér infusionsdndamal, odontologiskt-
tekniska samt kirurgiskt-tekniska preparat inte bor regleras i lakemedels-
foérordningen, delar jag. I sammanhanget torde bdra erinras om att fére-
skrifter om blod fér infusionsindamal numera meddelats i farmakopén
och att fragan om prévning av dentalmaterial pa initiativ av Nordiska radet
bearbetas p& nordisk bas.

Av mitt principiella stillningstagande till féorman for giftstadgeutred-
ningens forslag i fraga om gransdragning mellan likemedel och gifter fol-
jer, att endast bruksfiardiga medel skall falla under likemedelsférordningens
tillimpningsomrade. Vid sddant forhéallande minskas avseviart behovet att
sdsom nu ocksa laborera med ett sirskilt apoteksvarubegrepp. Om detta be-
grepp slopas, skulle det leda till en enklare systematik och, som Likemedels-
industriféreningen papekat, till en terminologi i god samklang med den in-
ternationellt gidngse. Den enda konsekvens hdrav, som skulle kunna inge
betinkligheter, dr att vissa substanser, sdsom acetylsalicylsyra, fenacetin,
koffein m. fl., i och for sig kan anvidndas som ldkemedel utan att underga
nagon beredning. Nagra av dessa substanser sasom fenacetin skulle mahanda
komma att falla under det nya giftbegreppet och dirigenom bli kringgar-
dade av erforderliga sikerhetsforeskrifter. Alla som ldkemedel direkt an-
viandbara substanser skulle diaremot knappast kunna hanféras till gifterna,
varfor en del skulle komma att ldimnas utanfér den 6nskvirda regleringen.
De hirmed forenade riskerna ar val kanske inte sa stora, da det kommer-
siella intresset for att saluféra ett icke doserat likemedel méaste bedomas
som mycket begriansat. I syfte att dndock inskrinka mdjligheterna hirtill
vill jag fororda, att till bruksfiardiga likemedel skall hénféras inte blott
sddana som genom beredning eller dosering iordningstéllts i bruksfardigt
skick utan aven sadana fall, did en som likemedel anvandbar substans till-
handahaélles med doseringsanvisning. Om ldkemedelsbegreppet bestims pa
detta satt och till lakemedelsdefinitionen darjamte knyts en bestiammelse,
som ger medicinalstyrelsen befogenhet att, da det bedéms nédvindigt, fore-
skriva att likemedelsforordningen helt eller delvis skall tillampas betraf-
fande vara, som kan anvindas pA samma sitt som likemedel men icke
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iordningstallts i bruksfirdigt skick harfor eller annan vara som i fraga om
egenskaper och anvindning star likemedel néira, saknas varje anledning att
behalla apoteksvarubegreppet. Jag foreslar att regleringen sker i enlighet
hiarmed.

Frigan om grinsdragning mellan likemedel och livsmedel har behandlats
ganska ingdende av likemedelsutredningen och har dven féranlett utta-
landen av ett flertal remissorgan. Den varugrupp, som i férsta hand féran-
lett diskussionen, ar de s. k. ndringspreparaten och dirvid inte minst vita-
minpreparaten. Som lagstiftningen nu ar uppbyggd, skall en sddan vara all-
tid kunna hénforas till ettdera av de bada omraden, som livsmedels- respek-
tive lakemedelslagstiftningen avser att reglera. Primért sker darvid klassifi-
ceringen med hjilp av de definitioner, som ges i apoteksvarustadgan pa lidke-
medel och i livsmedelsstadgan pa livsmedel. Av de i apoteksvarustadgan
avsedda likemedlen ar endast de som tillika utgér apoteksvaror under-
kastade nagon egentlig kontroll. Mot bakgrunden hérav far ses bestimmel-
sen i livsmedelsstadgan att vad som foreskrivs i stadgan om livsmedel, i
tillampliga delar skall gillla dven sddana for fortiaring avsedda lakemedel,
vilkas sammanséttning och tillverkning inte jamlikt gillande likemedels-
forfattningar dr underkastade séarskild kontroll.

Likemedelsutredningen har ansett, att grinsdragningen mellan livsmedel
och likemedel dven fortsidttningsvis maste baseras pa en direkt tillimpning
av livsmedels- och likemedelsdefinitionerna. Déarvid bér man enligt utred-
ningen uppfatta det i likemedelsdefinitionen ingaende rekvisitet »avsedda
att férebygga sjukdom eller sjukdomssymtom>» sd, att man till likemedel
endast hanfér sadana varor, som inte utgoér i vidstrickt mening normal
kost eller som ej endast tjinar till utfyllnad av brist p4 4mne, som normalt
tillffors genom kosten. I syfte att motverka risken att sédana beredningar,
sarskilt vitaminpreparat, kommer i handeln, vilka med hinsyn till sin halt
av verksam substans ar uppenbart otjanliga som utfyllnad av brist i kos-
ten, har utredningen férordat viss komplettering av livsmedelsstadgans be-
stimmelser. 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 framférts inom likemedels-
utredningen, och som innebir, att grinsdragningen gors beroende av siffer-
miéssiga virden pa halten av ingdende bestandsdelar i preparaten.

Med anledning av vad som yttrats under remissbehandlingen vill jag
understryka, att lakemedelsbegreppets konstruktion helt bygger pa avsik-
ten med den utbjudna varan. Att man i frdga om niringspreparat och vita-
minpreparat skulle lata ndgon annan faktor bli avgérande synes mig inte
rimligt, helst som det hir inte ror sig om nagon sikerhetsfraga.

Liksom nu bér utanfér likemedelslagstiftningen falla mineralkillsalter
och mineralvatten. Inte heller fruktsalter bor inbegripas déri. 1 stéllet blir
livsmedclsbestimmelserna i tillampliga delar gillande p4 dessa varor. Jag
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ansluter mig ocksa4 till likemedelsutredningens férslag, att s. k. halspastiller
inte skall anses som likemedel utan i stillet folja livsmedelsstadgans be-
stammelser.

Enligt likemedelsutredningens férslag skulle de homeopatiska medlen
utan undantag bli registreringspliktiga farmacevtiska specialiteter. For nir-
varande ir endast de minst utspidda homeopatiska medlen registrerings-
pliktiga. Inget av ifrdgavarande preparat har emellertid godkints vid prov-
ning av registreringsansokningen, enir det ansetts att medlen saknat me-
dicinskt varde. Likemedelsutredningens férslag innebir salunda inte blott
en skiarpning av villkoren for tillhandahallandet utan det kan antagas, som
ocksa framhallits i vissa remissyttranden, att medlen i praktiken skulle
forbjudas. I den mén det rér sig om helt oskadliga preparat synes en sddan
ordning inte férenlig med de principer, som legat till grund for den av stats-
makterna 1960 antagna lagstiftningen om foérbud i vissa fall mot verk-
samhet pd hilso- och sjukvardens 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 pa denna punkt félja likemedelsutred-
ningens forslag. I stillet finner jag det foljdriktigt att dessa preparat prin-
cipiellt bryts ut ur sikerhetslagstiftningen pa likemedelsomradet. Infér en
saddan utbrytning kan man mdéjligen hysa nagon tvekan om hur grinsdrag-
ningen bor ske. Fran sikerhetssynpunkt torde emellertid ingen invindning
kunna goéras om man drar grinsen sd, att sidana homeopatiska medel, som
innehéller verksamt 4mne i en myckenhet av hogst en miljondel av medlets
vikt, undantas fran ldkemedelsférordningens tillimpningsomrade. Dylika
medel har nidmligen mycket linge fatt utlimnas receptfritt fran apotek
dven om de beretts med ett férsta klassens gift som utgangspunkt. De ho-
meopatiska medlen skulle alltsd enbart komma att regleras av livsmedels-
lagstiftningen pa samma sitt som fruktsalter, halspastiller o. d. Detta in-
nebdr bl. a, att medlen blir tillgingliga i1 allmidnna handeln och inte behéver
tilthandahallas av apoteken.

I bilaga III till apoteksvarustadgan fértecknas ett antal som ldkemedel
allmént anvinda varor, vilka inte ar att anse som apoteksvaror. Bortsett
frin glycerinhaltig 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 f6r utvirtes bruk. Om varornas sammansittning,
mirkning m. m. limnas nirmare anvisningar i bilagan. Vissa av dessa varor
har alltjimt en icke obetydlig anvindning, medan andra torde vara for-
legade. Jag har inte funnit skil fér att formerna for dessa varors tillhanda-
hallande principiellt 4ndras. Daremot torde det vara 6nskvirt med en ord-
ning, som smidigare i4n nu anpassar sig till den fortgdende utvecklingen.
Undantagna fran att betraktas som apoteksvaror dr dven kosmetiska me-
del, avsedda till ans av hud eller har eller till renhallning av munhalan,
medel avsedda till ans av friska sar samt liktornsmedel. Till stor del ror det
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sig hiarvid om hygieniska och kosmetiska preparat, som inte kan betraktas
som likemedel. I den man sikerhetshinsyn pakallar mdjlighet till ingri-
pande mot siddana medel bor detta tillgodoses i annan ordning. Som jag
aterkommer till har jag i 6verensstimmelse med giftstadgeutredningens for-
slag intagit vissa stadganden betriffande nimnda varugrupper i giftfor-
ordningen. Vad angar dvriga hir avhandlade likemedel for utvartes bruk,
forordar jag, att de undantas fran férordningens tillimpningsomrade, om
de uppfyller villkor, som medicinalstyrelsen skall dga meddela, i friga om
sammansittning och markning.

Jag har hirmed behandlat de fragor, som beror likemedelsbegreppet och
likemedelsférordningens tillimpningsomrade. For regleringen inom det
salunda avgrinsade likemedelsomradet behovs emellertid ytterligare ett
par begreppsbestimningar. Salunda rér man sig for nirvarande med be-
greppet farmacevtisk specialitet, varmed avses lakemedel, utgérande apo-
teksvara eller forsta klassens gift, vilket ar avsett att tillhandahallas for-
brukaren i tillverkarens originalférpackning. Fran specialitetsbegreppet ar
undantagna dels vissa apoteksberedda likemedel dels flertalet homeopa-
tiska medel. Frigan om de homeopatiska medlens framtida stéllning har
jag redan berdrt. Vad angar begreppet i ovrigt har lakemedelsutredningen
foreslagit, att forpackningsrekvisitet skall slopas samt att de standardise-
rade apoteksberedningarna (ACO-preparaten) genomgaende skall falla
under specialitetshegreppet.

Forslaget att slopa forpackningsrekvisitet har fatt ett blandat mottagan-
de. Det har avstyrkts av bl. a. medicinalstyrelsen och specialitetsnimnden.
Numera maste det enligt min mening sta utom all diskussion, att forpack-
ningsrekvisitet bor behallas i specialitetsdefinitionen. Denna min standpunkt
grundar sig pa att man i det livliga internationella samarbetet p& omréadet
genomgaende férbinder specialitetsbegreppet med ett forpackningsrekvisit.
Sa sker bl. a. vid det arbete inom OECD, som under svensk medverkan be-
drivs i syfte att undanréja saddana handelshinder, som sammanhénger med
olikartad lagstiftning p& likemedelsomrédet.

Vad betriffar fragan om att inordna ACO-preparaten under specialitets-
begreppet har meningarna gatt starkt isir under remissbehandlingen och
sporsmalet har sedermera ytterligare penetrerats av likemedelskommittén.
Diirvid har kommittén inte haft anledning att precisera en stindpunkt om
huruvida preparaten formellt bor falla in under specialitetsbegreppet. I
sakfragan huruvida de bér kontrolleras pd samma sétt som industrifram-
stillda specialiteter har diaremot kommittén framlagt forslag. Detta gar ut
pa att farmakopépreparat och dirmed jamforbara inte skall behéva re-
gistreras, vilket diremot foreslas bli fallet med ovriga ACO-preparat. Vad
angar det terminologiska sporsmalet syns mig ingen anledning foreligga
att gora nagon skillnad mellan industriberedda och apoteksberedda stan-
dardiserade likemedel. Jag férordar salunda, att de samtliga skall inbe-
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gripas i begreppet farmacevtisk specialitet. Till kontrollfrigan &dterkommer
jag i nista avsnitt, som rér vissa speciella fragor betriffande likemedlen.

En ytterligare begreppsbestimning pa likemedelsomradet avser de bak-
teriologiska preparaten. Likemedelsutredningen har féreslagit att dessa
preparat — savill humanbakteriologiska som veterindrbakteriologiska skall
utgéra en fran 6vriga likemedel avgrinsad grupp, for vilken speciella stad-
ganden skall gilla. Vid remissbehandlingen har detta forslag fatt ett posi-
tivt mottagande av de bakteriologiska fackinstanserna men fran andra hall
ront ganska stark kritik. I de kritiska yttrandena har bl. a. hdvdats, att de
bakteriologiska preparaten med férdel kan hinforas till de farmacevtiska
specialiteterna. Fér egen del har jag kommit till den uppfattningen, att de
bakteriologiska preparaten under samma férutsittningar som &évriga like-
medel bér hanforas till farmacevtiska specialiteter men att de #nda i sa
manga avseenden bdr bli féremal for sdrreglering, framfor allt de som
tillverkas vid de statliga institutionerna, att en definition pa preparaten ir
nédvandig. Definitionen bor i 6vrigt kunna utformas i nira anslutning till
likemedelsutredningens férslag. Med bakteriologiska preparat skulle sa-
lunda i stort sett avses sddana farmacevtiska specialiteter, som utgores av
antingen serum och liknande, hirrérande frin maéanniskor eller djur, eller
vaccin eller liknande preparat, som &r avsett att framkalla eller pévisa
immunitet eller likartat tillstand.

Nir jag hirefter 6vergar till de med giftlagstiftningen férknippade be-
greppsbestimningarna, vill jag forst erinra om att gillande giftstadga icke
upptar nagon definition pd gift. Varuomradet, pa vilket stadgan ar till-
lamplig, avgrinsas i stéllet med hjilp av tvad forteckningar, som i prin-
cip uttémmande anger vilka varor som ir gifter av forsta klassen och vilka
som ir gifter av andra klassen. Metoden har i flertalet fall gjort det litt
att bedoma, huruvida en viss vara ar att anse som gift och till vilken gift-
klass den i si fall 4r att hdnféra. Fran sidkerhetssynpunkt har det dir-
emot varit en betydande olagenhet att giftstadgans bestimmelser inte bli-
vit tillaimpliga pa en dven mycket toxisk vara férrin denna intagits i stad-
gans bilagor. A andra sidan har det fran praktisk synpunkt inneburit stel-
het och inkonsekvenser med de formella och schablonmissiga regler som
gillt for avgrinsningen av gifthaltiga beredningar, regler som varit nistan
ofrdnkomliga f6ljder av systemet med uttbmmande listor.

Giftstadgeutredningens forslag innebér att varans faktiska giftighet skall
avgora, om giftlagstiftningen skall bli tillamplig. Den foreslagna avgrins-
ningsmetoden bygger pa en allmint hallen definition och exemplifierande
listor 6ver de dmnen, som faller inom giftférordningens tillimplighetsom-
réde. Listorna skall héllas aktuella genom tillsynsmyndighetens férsorg. Be-
triffande dmnen som endast eller huvudsakligen anvinds vid framstill-
ning av likemedel foreslas dock att listan skall bli uttémmande. Liksom
nu skall varuomradet for giftlagstiftningens tillimpningsomrade uppdelas
i tvA huvudgrupper. Utredningen féresldr att imnena klassificeras som
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gifter och vadliga dmnen och att beredningarna analogivis skall {6lja regler-
na for dmnena. Som samlingsnamn anvénts beteckningen hilsofarliga va-
ror. Endast ett relativt begrinsat antal beredningar vantas falla under till-
lampningsomradet, eftersom bruksfirdiga likemedel och bekampnings-
medel skall regleras av sarskilda forfattningar.

En nira nog enhillig opinion har under remissbehandlingen visat sig
foreligga for ett system, dar varans faktiska giftighet avgér, huruvida be-
stimmelserna i giftférordningen skall bli tillimpliga i det enskilda fallet.
Aven da det giller siittet att omsitta den allmént omfattade principlos-
ningen i praktiken har utredningens forslag i stort sett vunnit anslutning
i remissyttrandena.

Enligt min mening innebir den av giftstadgeutredningen foreslagna prin-
cipiella losningen fér att avgransa giftvaruomradet ett betydande fram-
steg, varfor jag forordar att denna ligges till grund for regleringen pa om-
radet.

I friga om den nirmare utformningen av definitionen p& hilsofarliga
varor har utredningen foreslagit att féorutom varans egenskaper dven dess
anviandning skall fi4 paverka bedémningen av huruvida den skall falla
under giftregleringen eller ej. Jag anser att utredningen férebragt goda
skél harfor och bitrader salunda forslaget.

Foéretradare for veterinirmedicinen, diribland veterinirstyrelsen, har
payrkat att man i den allminna giftdefinitionen skall taga hansyn inte
bara till toxiciteten for minniskor utan dven till giftigheten for djur. Att
riskerna for skadeverkningar pa husdjur och fauna maéste tillmatas stor
betydelse inom giftlagstiftningen som helhet syns mig uppenbart. Detta
kommer ocksa till uttryck pa olika sitt i forslaget till bekimpningsmedels-
forordning. Diaremot har det inte synts mig &ndamalsenligt att i den grund-
liggande definitionen av hilsofarlig vara stélla riskerna i relation till djur
utan blott till manniskor. Detta sammanhinger med den oerhért stora varia-
tionsbredd i giftighet en viss vara har i forhéllande till olika djurarter.

Den av utredningen foreslagna terminologin tillstyrker jag, da jag funnit
den adekvat och dndamalsenlig.

Termen bekdmpningsmedel ir ny som begrepp i lagstiftningen. I det all-
minna sprakbruket dr didremot ordet bekdmpningsmedel sedan linge an-
vint som en sammanfattande benimning pa vixtskyddsmedel, rattgifter,
medel mot mal, flugor etc., impregneringsmedel for trivirke och textilier
m. fl. preparat. Giftstadgeutredningen, 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 bekampnings-
medel. Denna bygger pa avsikten med varans anvdndning och tar sikte pa
medlens egenskap att skydda mot egendomsskada, sanitar olagenhet eller
dylikt, férorsakad av vixter, djur, bakterier cller virus. Som bekdmpnings-
medel skall enligt forslaget icke anses lakemedel cller konserveringsmedel
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for livsmedel, likemedel eller dylikt, ej heller sddana varor som exempel-
vis svavelsyra, som huvudsakligen begagnas fér annat @&ndamdl och inte
genom sirskild bendmning eller pa annat sétt utbjuds som bekdmpnings-
medel. Begreppet skall endast avse Amnen och beredningar och inte me-
kaniskt verkande varor.

Mot den foéreslagna definitionen har i stort sett endast framkommit de-
taljanmérkningar. I anslutning till definitionen bér uttryckligen stadgas
att som bekimpningsmedel inte skall anses — férutom av utredningen
angivna varor — férger, fernissor, tjiror och liknande varor. Dessa kan vis-
serligen sigas motverka egendomsskada men syftet med anvindningen lig-
ger pa ett annat plan én de egentliga bekdmpningsmedlen, varfér de icke
bor traffas av forordningen. I likhet med utredningen anser jag dock, att
varor som ir en kombination av malarfirger eller dylikt och mera specifika
impregneringsmedel med bekdmpningsverkan skall falla under férord-
ningens bestdmmelser.

Med anledning av vad som i denna del i 6vrigt anférts under remissbe-
handlingen vill jag framhalla féljande. Betraffande varor av typen gift-
impregnerade remsor anser jag, att impregneringen i si hog grad karakte-
riserar varan, att den bér anses falla under definitionen. Verkan ar har
helt beroende av det kemiska amnet och inte av nidgon mekanisk egen-
skap. Likasad synes mig blastdddande preparat tridffas av definitionen, i
varje fall d& det rér sig om att férhindra den egendomsskada, som kan
vallas genom angrepp pa exempelvis potatisblast. Huruvida tillvixtbefram-
jande och tillvixthimmande medel faller under foérordningen synes fa bli
beroende p& omstdndigheterna. Att ograsmedel, vilkas verkan grundar sig
pa tillvixtpaverkande hormoner, 4r bekdmpningsmedel torde félja av de-
finitionen. S &r diremot knappast fallet med fiskutrotningsmedlen. Né-
got behov av att inrymma dessa bland bekdmpningsmedlen synes mig inte
heller foreligga. Utrotande av fisk kriaver namligen tillstdnd av fiskeristyrel-
sen, som har mdjlighet att forbinda tillstdnd med erforderliga villkor for
att tillgodose vattenvard och sdkerhet. I den man medlen ar skadliga for
méinniskor kan de ocksa falla under regleringen i giftférordningen.

Till sist aterstar narkotikabegreppet. For niarvarande ir detta avgrinsat
genom en uttémmande upprikning i narkotikakungoérelsen. Varuomradet
omfattar dels internationellt angivna narkotika, dels &mnen och bered-
ningar, som enligt Kungl. Maj:ts beslut i vart land skall félja narkotika-
reglerna. Det torde alltjamt vara ofrankomligt att ange varuomridet ge-
nom en fullstindig upprikning. Likasa synes dven for framtiden behov
foreligga att for vart lands vidkommande behandla ytterligare varor som
narkotika 4n vad som f6ljer av de internationella besluten. Jag anser dar-
emot lampligt att formerna fér kungérandet av varuomradets omfatining
iandras. Det nuvarande systemet dar de stindigt vdxande varuférteckning-
arna intagits i narkotikakungodrelsen har visat sig tungrott. En smidigare
ordning synes vara att kungdrandet sker genom medicinalstyrelsens for-
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sorg. I den man varuomradet anses bora utvidgas utéver vad som foljer
av forpliktelser som Sverige patagit sig genom internationella dverens-
kommelser bér dock den sakliga prévningen tillkomma Kungl. Maj:t.

Séavil ldkemedelsutredningen som giftstadgeutredningen har i anslutning
till begreppsbestimningarna for lakemedel, hilsofarliga varor och bekamp-
ningsmedel féreslagit, att tillsynsmyndigheten skall ha att utéva en re-
sponsaverksamhet rorande tillimpningen av forfattningsreglering-
en. Remissinstanserna har i allminhet stillt sig mycket positiva till dessa for-
slag. Jag anser nir det giller de halsofarliga varorna bade limpligt och
angeldget att ett responsainstitut kommer till stand. I sjilva verket maste
mdojligheten att fa besked av tillsynsmyndigheten ses som en férutsitt-
ning for att det nuvarande stela systemet med uttdmmande férteckningar
over gifter skall kunna uppges. Vad angar likemedlen och bekimpnings-
medlen synes mig diremot vasentliga forutsédttningar saknas foér en res-
ponsaverksamhet. Betriffande savil likemedels- som bekdmpningsme-
delsbegreppen ir det nimligen inte primirt objektiva kriterier utan avsikten
med medlet som avgér, huruvida det omfattas av begreppet. Vidare giller
registreringsplikt for bade de flesta aktuella likemedel och bekdmpnings-
medlen. I samband med provning av ansékan om registrering erhalles be-
sked i de avseenden som kan vara av intresse. Jag férordar salunda att res-
ponsainstitut inféres endast i fraga om hiilsofarliga varor. Slutligen vill jag
tilldgga att beslut i responsafragor enligt min mening bér kunna bli fore-
mal fér verprévning.

VI Sirskilda fragor angiende likemedel
A. Tillverkning och inférsel

Giillande bestimmelser

Berittigad att fér avsalu fabriksmissigt tillverka sidana likemedel, som
ar hanforliga till apoteksvaror, ir den som gjort skriftlig anmilan dirom
hos polisidr myndighet, nirmare angiven i apoteksvarustadgan. Vid an-
milan skall vara fogat intyg att fabrikanten sjilv eller av honom anstilld
forestandare for rorelsen dger skicklighet att bedriva verksamheten. Skick-
lighet skall enligt stadgan anses tillkomma 1) apotekare och farmacie kan-
didat, 2) den som vid svenskt tekniskt liroverk avlagt avgingsexamen med
godkinda kunskaper i kemi fran liroverkets fackskola for kemi, 3) medi-
cine kandidat, 4) filosofie licentiat, kandidat eller magister med godkinda
kunskaper i kemi, samt 5) annan som infér vederbdrande larare vid svenskt
universitet, karolinska institutet, farmacevtiska institutet eller svenskt tek-
niskt liroverk styrkt sig figa nojaktig fackkunskap i kemi. For ratt att till-
verka likemedel som iir gift av forsla klassen krivs tillstand. Sadant till-
stdnd meddelas i Stockholm av poliskammaren, i annan stad av magistrat
eller kommunalborgmaistare och i ovrigt av linsstyrelsen. I6r att tillstand
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skall kunna beviljas fordras férestindare med likartad kompetens som nyss
sagts om apoteksvaror. Vad betriffar ritten att tillverka bakteriologiska pre-
parat giller samma bestimmelser som i fraga om tillverkning av apoteks-
varor.

Nagon offentlig kontroll av likemedelsfabrikerna férekommer icke for
nirvarande. Dock kan vissa delar av tillverkningen goras till foremal for
inspektion. Salunda foreskrives i giftstadgan, att fabrikant av gift av forsta
klassen, utgorande likemedel, skall vara skyldig att underkasta sig den sér-
skilda inspektion och kontroll, varom medicinalstyrelsen kan komma att
forordna.

Ritt att infora apoteksvara tillkommer den som #ger ritt att tillverka
eller idka handel med sadan vara. Forestindare for vissa laboratorier och
vetenskapliga institutioner &r vidare i viss utstrickning berattigade att
infora apoteksvaror. Import av humanbakteriologiska preparat fir — med
visst undantag betriffande stelkrampsserum — endast ske av forestanda-
ren for statens bakteriologiska laboratorium.

Likemedelsutredningen

Enligt lakemedelsutredningens forslag skall fordras tillstand for
tillverkning éaven av siddana likemedel, som nu benamns apoteks-
varor. Det framhalls, att detta i formellt hiinseende innebér en viss skarp-
ning jimfért med nuvarande ordning. Utredningen har emellertid forut-
satt, att tillstand skall beviljas s snart de i forordningen angivna forutsatt-
ningarna foreligger. Praktiskt sett innebdr sdlunda tillstandsfoérfarandet
ingen skirpning, men det 6ppnar mojlighet att effektivt inskrida om allvar-
liga missférhéllanden skulle blottas vid ett foretag, som tillverkar apoteks-
varor. I fraga om foérestidndarkompetensen foreslar daremot
utredningen en skirpning. Tre angivna examina skall enligt forslaget god-
tagas, namligen apotekarexamen, civilingenjorsexamen (fran avdelning for
kemi och kemisk teknologi) samt filosofisk examen, vari ingér kemi med
lagst betyget AB. Forslaget ar framsprunget ur en overtygelse, att modern
lakemedelstillverkning i regel kriver mycket ingdende kunskaper i kemi.
Alla likemedelsfabriker av betydelse i landet har ocksa forestindare med
lagst den kompetens utredningen foreslagit. Likemedelsutredningen ar emel-
lertid medveten om att tillverkning av apoteksvaror i vissa speciella fall bor
kunna bedrivas pa ett betryggande sidtt under ledning av en forestandare
med ligre kompetens. Utredningen har darfér foreslagit att medicinalsty-
relsen i sirskilda fall skall kunna som forestandare godkédnna person, som
saknar formell kompetens, direst han befinnes dga fér dndamélet erfor-
derliga kunskaper och praktisk erfarenhet.

Betriffande tillverkning av bakteriologiska preparat framhaller utred-
ningen, att den langt 6vervigande delen av alla i Sverige tillverkade sidana
preparat ar framstillda vid statens bakteriologiska laboratorium och sta-
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tens veterinirmedicinska anstalt. Nagot sirskilt tillstand fér dessa inratt-
ningar att bedriva tillverkning erfordras givetvis icke. For ratt att annor-
stides tillverka bakteriologiska preparat bor enligt utredningen daremot
kréavas tillstand av samma skl som da det giller apoteksvaror. Utredningen
har foreslagit, att kompetens som forestindare for har avsedd tillverkning
skall tillkomma leg. likare, veterinidr och apotekare, som genom vil vits-
ordad tjinstgéring vid institution eller féretag, dar bakteriologiska prepa-
rat tillverkas, vunnit betryggande erfarenhet rérande dylik tillverkning.
Kravet pa praktisk erfarenhet har bedémts sarskilt betydelsefullt, eftersom
ingen examen i och for sig torde ge tillricklig skicklighet att tillverka bak-
teriologiska preparat. Emellertid torde &ven kunna férekomma, att en per-
son, som icke uppfyller de angivna examenskraven, dr skickad att foresta
tillverkning av bakteriologiska preparat. Utredningen har darfor foreslagit
befogenhet fér medicinalstyrelsen att som forestindare godtaga jamval an-
nan, som provas besitta for indamalet erforderliga kunskaper och praktisk
erfarenhet.

Betriffande kontroll av ldkemedelsfabriker framhaller
likemedelsutredningen, att det ej sillan ir forenat med stora svarigheter
att enbart genom analys forvissa sig om att en viss likemedelsberedning 4r
sammansatt enligt uppgiven deklaration och att dess kvalitet ar fullgod. Med
denna utgangspunkt och under hinvisning till ett uttalande av medicinal-
styrelsen i skrivelse till Kungl. Maj:t 1947 foreslar utredningen att tillver-
kare av apoteksvaror skall vara skyldig att antingen anstilla en auktori-
serad kontrollant for tillverkningen eller underkasta sig offentlig inspek-
tion.

Vad angér infoérsel av likemedel féreslar utredningen att bestim-
melserna om import av bakteriologiska preparat byggs ut till att avse sé-
vil humanbakteriologiska som veterinirbakteriologiska preparat. Import-
ritt betraffande sistnimnda preparatgrupp skall tillkomma veterinarsty-
relsen och forestandaren for statens veterindrmedicinska anstalt. I ovrigt
skall bakteriologiska preparat under nidrmare angivna forutsattningar
£4 inféras av tillverkare, vissa institutionsférestandare samt av den som
erhallit siarskilt tillstdnd dartill.

I fraga om import av 6vriga likemedel foreslas inga egentliga forand-
ringar.

Remissyttrandena

I regel har remissinstanserna inte haft nagot att erinra mot det utvid-
gade tillstandsforfarandet. Avstyrkande yttranden har dock
avgivits av ldikemedelskommittén samt juridiska fakulteten vid Uppsala
universitet.

Enligt likemedelskommittén har utredningen inte visat att det av sé-
kerhetsskil skulle foreligga behov av formellt tillstdnd for tillverkning och
grosshandel i fraga om de apoteksvaror som icke innchdller forsta klas-
sens gifter eller narkotika. Det nuvarande systemet med anmiilan angaende
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saddan verksamhet bor dirfér kunna vara tillfyllest och vid den av kom-
mittén férordade utformningen av lagstiftningen pa likemedelsomradet bor
det vara mgjligt att utforma reglerna for tillverkning och grosshandel pa
sidant satt att de ansluter sig till sikerhetskraven utan att medféra storre
inskrinkningar i niringsfriheten in som fér varje omrade ir nodvindiga.

Juridiska fakulteten vid universitetet i Uppsala ar inne pa liknande tanke-
gangar, men betraktar fragan fran rent Juridiska synpunkter. Fakulteten me-
nar att, da denna niringsverksambhet f. n. icke i samma utstrdckning ar till-
stAndsfordrande, likemedelsforordningen synes innebira et av § 16 rege-
ringsformen icke auktoriserat ingrepp i férvirvade néringsrattigheter, utan
att av forslaget framgér, hur ersittning skall beredas fér den férlust, som
ingreppen kan férorsaka. Den rattsstillning, som det administrativa till-
standet ger niringsidkaren, synes dessutom blj prekir, papekar fakulteten.

Medicinalstyrelsen som uttalat sig for likemedelsutredningens linje med
tillstdnd anser, att lokal myndighet bor vara tillstAindsmyndighet.

Statens farmacevtiska laboratorium onskar en skdrpning i férhallande
till likemedelsutredningens foérslag. Man kriver niamligen, att tillstandsgi-
varen férvissar sig om att lokalerna ar lampliga for lakemedelstillverkning
och att behovlig utrustning och organisation finns fér den avsedda tillverk-
ningen. Laboratoriet férordar vidare tillstindstvang iven betriaffande fria
lakemedel.

Frigan om skidrpta kompetenskrav pa forestdndare har en-
dast undantagsvis foranlett négra yttranden.

Likemedelskommittén menar, att de av utredningen féreslagna kompe-
tensreglerna betriaffande forestandare for tillverkning och grosshandel blir
av tvivelaktig betydelse i praktiken. Den asyftade forestdndaren torde i re-
gel vara en tjidnsteman underordnad foretagets verkstiillande direktér eller
motsvarande chef. Detta for med sig, att en annan person in den utsedde
forestindaren kommer att utéva det faktiska inflytandet. Darfér synes
ansvaret ocksa principiellt bora ligga pa foretagsledaren.

Statens farmacevtiska laboratorium vill diremot skiarpa bestimmelserna
pé s sitt, att man skulle bedéma forestandarens personliga lamplighet.

Medicinalstyrelsen férordar, att krav pa kompetent foérestdndare dven in-
fores for tillverkning av s. k. fria likemedel.

Forslaget om auktoriserad kontrollant har méotts av stark
kritik under remissbehandlingen. En positiv instillning intar dock Ldke-
medelsindustriféreningen, som uttalar, att om principen med tillverknings-
kontroll godtages av statsmakterna féreningen foredrar systemet med auk-
toriserad kontrollant framfor inspektionsforfarande.

Mer eller mindre klart uttalat anmiles avstandstagande fran forslaget av
medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, specialitetsndmn-
den, juridiska fakulteten vid Uppsala universitet, Likemedelskommittén,
handelskammaren i Malmé, Apotekarsocieteten, Sveriges farmacevtférbund
samt Rufi.
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Specialitetsndmnden formenar att en sadan kontroll, som likemedelsut-
redningen utformat, inte ir mdéjlig att genomfdra, darfor att man hos en
och samma person sokt foérena tdmligen oférenliga funktioner, namligen
att som anstilld av ett foretag tillgodose dettas intressen men samtidigt
uppbira det allminnas kontrollfunktion gentemot féretaget. Enligt juri-
diska fakulteten vid universitetet i Uppsala, som ir av samma mening, vill
det synas som om forslaget innebér en mot svenska forvaltningsgrundsatser
stridande organisationsform, medférande fara for att den offentliga makt-
utévningen stilles i faktiskt beroende av privatekonomiska synpunkter.

I fraga om foérslaget med inspektion av likemedelsfabri-
kerna har de instanser, som yttrat sig diréver, ansett anordningen i den
av likemedelsutredningen foreslagna formen onddig. Sa dr fallet med medi-
cinalstyrelsen, specialitetsnimnden, likemedelskommittén, Apotekarsocie-
teten, Sveriges farmacevtférbund och Ldkemedelsindustriféreningen. Dar-
emot anser man det betydelsefullt, att medicinalstyrelsen far befogenhet
att inspektera foretag, di sirskild anledning finns dértill. Enligt medicinal-
styrelsen bor styrelsen dirvid ha befogenhet till en allsidig inspektion, moj-
liggérande ingdende utredning av de omstédndigheter, som foranlett forratt-
ningen.

Frigan om infoérsel av lakemedel har féga 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 gallande
farmakopéns foreskrifter i friga om likemedlens kvalitet och metoderna
for deras tillredning. Sedermera har genom olika forfattningsbestimmelser
de farmakopémissiga féreskrifterna kompletterats med hansyn till kravet
pa stérsta mojliga sikerhet och effektivitet vid medikamentos terapi.

Apoteksvarustadgan upptar inga positiva kriterier pa en varas lamplighet
som likemedel. Diremot foreskrivs, att om en fabriksmaissigt tillverkad
apoteksvara till sammansittning eller innehall viasentligen avviker frin med-
delad signatur eller deklaration eller om sidana siarskilda omstandigheter
yppar sig att dess vidare saluhdllande inom landet ér att anse som onyttigt
och skadligt, kan Kungl. Maj:t pa framstillning av medicinalstyrelsen med-
dela féorbud mot inforsel och forsiljning av sddan vara. Nagon forhands-
provning av en viss varas limplighet som likemedel foreskrivs sé-
lunda ej i apoteksvarustadgan. Sa ar déremot fallet i specialitetskungérel-
sen. Enligt beslimmelserna om handel med farmacevtiska specialiteter far
en viss specialitet siljas, om den ir registrerad, uppford pa s. k. frilista
eller har blivit foremal for licensgivning. I samtliga fall har en férhands-
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provning dgt rum, 14t vara att denna éir av starkt skiftande omfattning i de
olika fallen.

Principiellt skall ett likemedel, som ar farmacevtisk specialitet, registre-
ras av medicinalstyrelsen, innan det far férsiljas. Vid provning av registre-
ringsansokan skall medicinalstyrelsen sarskilt taga hansyn till

1. huruvida uppgiften om specialitetens art eller sammansattning ar
riktig;

2. huruvida specialiteten i farmacevtiskt hidnseende 4r av dndamaélsenlig
beskaffenhet;

3. huruvida specialiteten ar dgnad att forebygga, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymtom hos ménniskor eller djur;

4. huruvida specialitetens pris ar skiligt; samt

5. huruvida den reklam, som foreslagits for specialiteten, ar lamplig.

Da specialitetskungorelsen utfirdades, riknade man med att det under
en viss o6vergangstid skulle bli nédvandigt att — i avvaktan pd beslut i an-
sokningsidrendet — medgiva forsidljning av specialiteter, som anmalts till
registrering. Salunda foreskrevs, att specialitet, som holls till salu & apotek
vid tidpunkten foér kungorelsens ikrafttrddande, skulle fi forsiljas under
ett halvt ar. Inlimnades registreringsansokan fore uigdngen av nimnda
tidsperiod, skulle specialiteten fa séljas tills vidare i avbidan pa provningen
av ansokningen.

Sedermera visade det sig emellertid, att man i varje fall under betydligt
langre tid méaste acceptera, att icke slutgiltigt provade specialiteter fick
forsiljas. Salunda forordnades ar 1938 att farmacevtisk specialitet, om vars
registrering ansékan gjorts efter den 31 december 1934, skulle i avbidan pa
ans6kningens slutliga prévning fa forséiljas dédrest icke medicinalstyrelsen
forordnade annorlunda. I praktiken har detta stadgande tillimpats s att
forsaljning varit forbjuden, direst medicinalstyrelsen ej uppfort den an-
malda specialiteten pa en sirskild forteckning 6ver tillitna likemedel, den
s. k. frilistan.

Salunda har medicinalstyrelsen sedan 1938 med jimna mellanrum — en
a tva ganger i manaden — beslutat att viss specialitet skulle uppféras pa
frilistan. Beslut om frilistning, som alltsd innebir, att specialiteten in-
terimistiskt far forsiljas, foregds av en preliminédr granskning betriffande
specialitetens medicinska virde, toxicitetsférhallanden, reklam, deklaration,
pris m. m.

Forutom av registrerade och frilistade farmacevtiska specialiteter fore-
kommer forsialjning av vissa specialiteter enligt ett sarskilt licensférfarande.
Detta grundar sig pa en bestimmelse i specialitetskungorelsen enligt vil-
ken medicinalstyrelsen bemyndigats att medge forsdljning av sadan icke
registrerad specialitet, som till sin verkan skall provas av viss lidkare, vete-
rinir eller tandliakare eller varav viss person visas vara i behov med hinsyn
till sitt hilsotillstdnd. Saddant medgivande pligar ske i den formen, att



Kungl. Maj:ts proposition nr 184 ar 1962 113

medicinalstyrelsen pa darom gjord ansékan beviljar visst apotek licens att
forsialja ett visst preparat efter ordination av viss lakare, tandlakare eller
veterindr,

Antalet licensansokningar har under de senaste aren stigit mycket starkt.
Medan antalet under 1950-talets forsta hilft var omkring 3 500 per ar, hade
det mer 4n férdubblats mot slutet av samma artionde och uppgick ar 1960
till nara 15 000 for att 1961 Gverstiga 20 000. Medicinalstyrelsens praxis vid
provning av licensansokningar har under det senaste aret skarpts. Detta tar
sig bl. a. uttryck i att motivering for att licenspreparat ordinerats numera
ofta infordras fran vederbdrande receptutfirdare. Tidigare hade licens re-
gelmaissigt beviljats, direst lakemedlets sammanséttning var kind och pre-
paratet icke uppenbarligen var ovederhéftigt frAn medicinsk synpunkt.

Vad angar bakteriologiska preparat dr dessa underkastade férhands-
kontroll, savida icke medicinalstyrelsen eller — betriffande veterindrbak-
teriologiska preparat — veterinirstyrelsen for sirskilt fall medgivit undan-
tag. Kontrollen av bakteriologiska preparat utdvas enligt foreskrifter, som
medicinalstyrelsen respektive veteriniirstyrelsen 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 féreskrifterna stadgas vidare, att kontrollanten bor
dgna uppmérksamhet 4t att saluférda bakteriologiska preparat i tillampliga
delar uppfyller de krav, som #ar uppstillda for registrering av likemedel
som farmacevtisk specialitet och, d& sd ej befinnes vara fallet, anmila for
hallandet till medicinalstyrelsen.

Betraffande savil farmacevtiska specialiteter som bakteriologiska prepa-
rat kriver forfattningarna viss efterkontroll.

Om medicinalstyrelsen finner, att farmacevtisk specialitet i friga om
art, sammansittning, beredningsform eller férpackning avviker frin de
uppgifter, som legat till grund for registreringen, eller att specialiteten icke
har tillricklig hallbarhet eller att den ar skadlig eller onyttig eller att den
betingar oskaligt pris, dger styrelsen aterkalla specialitetens registrering.

Registrering kan dven aterkallas, déarest stadgade avgifter icke erliggs i
tid eller direst tillverkaren eller ombud foér tillverkaren i paskrift eller eti-
kett & specialiteten eller genom anslag, skylt, annons, cirkulir, prospekt,
priskurant eller annat for ett stérre antal personer avsett meddelande lim-
nat oriktig, 6verdriven eller missvisande uppgift, agnad att framkalla en fel-
aktig uppfattning om specialitetens egenskaper.

Vid specialitetslagstiftningens tillkomst riknade man med att varje spe-
cialitet skulle efterkontrolleras minst en gang vart femte ir. En sidan un-
dersékningsfrekvens har for de flesta preparat icke kunnat uppritthallas,
dven om liget under senare ar forbattrats bl. a. till f6ljd av ett inlett och
intensifierat nordiskt samarbete pa omradet.

Vad angar efterpréovning av humanbakteriologiska preparat dger medici-
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nalstyrelsen foérordna om sadan provning av sirskilda slag av preparat. D4
sddant forordnande meddelats, har kontrollanten att av varje till under-
sokning inlamnat, fran ett och samma tillverkningstillfille hirrérande parti
av ifrdgavarande slags preparat behalla nédigt antal flaskor (ampuller) for
efterprévning. Om det vid sadan prévning befinnes, att preparatet under-
gatt vasentlig forsvagning eller annan férsimring, skall kontrollanten an-
mala forhallandet fér medicinalstyrelsen samt underritta fabrikanten resp.
importoren. D& sddan anmaélan gjorts, aligger det medicinalstyrelsen att ge-
nast férordna om indragning ur handeln av hela det ifragavarande partiet
av preparatet. P4 medicinalstyrelsen ankommer jamvil att foreskriva, vil-
ken grad av forsvagning och vilka férdndringar i 6vrigt som bér foéranleda
anmilan och underrittelse, som nyss sagts.

Motsvarande bestammelser giller fér veterindrbakteriologiska preparat,
varvid vad som sagts om medicinalstyrelsen i stillet skall avse veterinar-
styrelsen.

Likemedelsutredningen

D4 likemedelsutredningen haft att bedéma, huruvida grundvalarna foér
specialitetskontrollen borde fordndras har det knappast framstatt som na-
got i verkligheten férankrat alternativ att franga principen om férhands-
kontroll, uttalar utredningen. Diaremot har det ingalunda ansetts sjilv-
klart, att forhandskontrollen skall innefatta en fullstindig prévning. Ut-
redningen framhaller, att det endast i undantagsfall férekommit, att en
registreringsansokning avslagits vid den slutliga provningen, da det gallt
en tidigare frilistad specialitet. Det papekas vidare, att den prévning, som
foregar det slutliga stallningstagandet till en registreringsansékan, skiljer
sig fran provningen fére frilistningen framst 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 sé&dan granskning, som nu féregar frilistningen, medan tyngd-
punkten i den analytiska kontrollen férskjutes till efterkontrollstadiet. En
omstidndighet, som tidigare talat mot en saddan anordning anser utredningen
vara, att fabrikerna icke varit underkastade nagon som helst direkt kontroll.
Med utredningens ordning — inspektion av fabrikerna alternativt anstal-
lande av auktoriserad kontrollant — anses frigan komma i ett helt annat
lage. Det understryks dock, att utlindska foretag alltjimt blir okontrolle-
rade, varfér man icke utan vidare kan anldgga samma syn pa de svenska
och de utlindska fabrikernas produkter. Erfarenheterna fran den nuva-
rande specialitetskontrollen talar emellertid fér att atskilliga utlindska
fabrikers preparat kan registreras utan analys liksom de nu frilistas. Har
maste emellertid de erfarenheter, som samlas hos kontrollorganet, bli av-
gbrande, d& det giller att bedéma, huruvida analys kan underlatas, uttalar
lakemedelsutredningen.
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Fordelarna med att i regel registrera specialiteter utan att avvakta ana-
lytisk kontroll anser utredningen frimst besta i att man uppnar en tids-
besparing och en férenkling av administrationen samt en rationalisering och
samordning av analysverksamheten.

Lakemedelsutredningen anser, att skilen fér bibehallande av frilistan
skulle f4 mycket forsvagad barkraft vid bifall till utredningens férslag om
dndrad procedur fér specialitetsirendenas provning. Dessa férslag innefat-
tar forutom det nyss sagda om registrering utan foregdende analys idven in-
rittande av en beslutande lakemedelsnimnd, som skulle overtaga de funk-
tioner, som nu utévas pa omradet av specialitetsnimnden och medicinalsty-
relsen. Till sistnimnda forslag aterkommer jag i det foljande. Aven om
skélen for en frilista férsvagas, anser dock utredningen, att det i vissa fall
ar befogat att alltjimt ha méjlighet till det interimistiska godkinnande, som
uppférande pa frilista innebéir. I de fall dir klinisk provning maste forega
beslut i en registreringsfraga, kan avgérandet namligen draga avsevirt ut pa
tiden och hirigenom férdrdja den slutliga prévningen av en registrerings-
ansokan. D4 behovet av klinisk prévning genom kontrollorganets férsorg
snarast kan forviintas 6ka framdeles, foreligger hir ett skiil for att frilistan,
atminstone i begrinsad omfattning, bor bibehallas. Ett annat argument till
forman for frilistan dr det forhallandet, att registreringsansokan for vissa
nya likemedel icke anses kunna upptagas till slutlig handldggning, innan
ytterligare kdnnedom (genom publikationer etc.) kunnat inhdimtas om
dessa specialiteters medicinska virde. Erfarenheten har visat att den tid,
som atgar for att fA en sidker uppfattning om dylika likemedels medicinska
varde och toxicitetsférhallanden, ibland kan taga ménga ar. Det stora fler-
talet av dessa frilistade specialiteter efterfragas i en sadan omfattning, att
det fran administrativ synpunkt icke limpar sig att ersiitta frilistningen
med licensgivning.

Utredningen framhaéller, att enligt dess mening bor frilistan framdeles
fa utnyttjas endast i undantagsfall, da sirskilda skal ir fér handen. Salunda
bor fragan om uppférande av ett visst preparat pa frilista fa vickas forst,
sedan det sikert kan bedomas, att en slutgiltig prévning av ansokningen icke
kan verkstillas inom rimlig tid. For att frilistning skall kunna komma
ifrAga maste grundad anledning finnas till antagande, att det aktuella pre-
paratet ar ectt virdefullt tillskott till likemedelsfloran. En reservant i ut-
redningen, professorn Ahlgren, har ansett, att frilistan borde slopas men
att i stillet registrering pa begrinsad tid, ctt eller tva ar, borde fa tillgripas
i tveksamma fall.

Vad licensgivningen betriffar ar likemedelsutredningen av den
uppfattningen, att mojlighet maste finnas dérlill, men att licenser fortsitt-
ningsvis bor beviljas mera restriktivt. Utredningen papekar, att de méjlig-
heter, som star lakarna till buds att ordinera registrerade och frilistade spe-
cialiteter samt ex tempore-beredda likemedel, i vilka ingar till sin verkan
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tillrdckligt kinda likemedelssubstanser, torde ticka de flesta behov. Helt
nya likemedel maste anvindas med stor forsiktighet, och forst sedan si-
dana provats enligt den normala registreringsordningen bor de sittas 1
varje likares hand. Dessférinnan torde det oftast vara tillradligt, att de en-
dast blir tillgingliga fér sadana likare, som har tillrackliga mojligheter att
noggrant prova effekten och att tillfredsstillande félja eventuella biverk-
ningar. Att licensvigen mojliggora mer allmén forsiljning av hér icke re-
gistrerade eller frilistade likemedel, for vilkas gynnsamma verkan fullgott
vetenskapligt stod saknas, bor icke komma ifraga.

Med utgangspunkt fran sin salunda deklarerade uppfattning har lake-
medelsutredningen foreslagit, att licensansokan skall vara atfoljd av no-
dig motivering. Sddan maste presteras av den ordinerande likaren, vete-
rinaren eller tandlakaren.

Betriffande efterkontrollen av farmacevtiska specialiteter erin-
rar likemedelsutredningen om att analys vid prévning av registreringsanso-
kan verkstilles pa material, som insénts av fabrikanten under det att man
vid efterkontroll analyserar férpackningar, som inkopts i den allménna han-
deln. De resultat, som erhalles vid en efterkontroll, ger darfor en sidkrare
uppfattning om kvaliteten hos ett i marknaden féorekommande preparat.
Redan denna omstindighet ar i och for sig ett starkt skil for att lata den
offentliga analytiska kontrollen i stérsta méjliga utstrackning inrikta sig
pé efterkontrollen. Med hinsyn till att utredningen foreslar en visentlig
begrinsning av analyseringen vid registreringsprovningen blir givetvis beho-
vet av efterkontroll innu starkare framtridande. Utredningen har avstatt
fran att precisera, hur ofta efterkontroll bdr verkstillas. Kontrollmyndig-
heterna har sedan linge sasom onskvirt framhallit, att efterkontroll sker
minst vart femte &r. Som redan antytts, har det icke varit mojligt att till-
néarmelsevis verkstilla efterkontroll i dylik utstrickning. Utredningen delar
uppfattningen att efterkontroll bor utforas minst vart femte ar. Oavsett den-
na periodicitet bor efterkontroll verkstillas sa snart siarskild anledning
foreligger till antagande att en specialitet icke haller mattet. Dessutom bor
efterkontroll i stérre omfattning &n den normala foretagas med avseende
pé produkter, som harrdr fran tillverkare, betrdffande vilka man har mindre
gynnsamma erfarenheter.

Betriffande bakteriologiska preparat forutsitter utredningen, att saval
forhands- som efterkontroll skall ske pd samma satt som nu.

Remissyttrandena

Forslaget om en omliggning av registreringsforfarandet, s4 att registre-
ring i princip skulle beviljas efter en granskning, omfattande samtliga mo-
ment utom den analytiska kontrollen — dvs. pa basis av ungefiar den
granskning som f. n. foregar beslut om frilistning — har fran vissa hall
foranlett tvekan men ej klara avstyrkanden.
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Specialitetsnimnden ansluter sig helt till forslaget men betonar, att det
stora behov av en intensifiering av efterkontrollen som finns, méaste tillgodo-
ses i sammanhanget. Sveriges farmacevtférbund gar i sistnimnda avseende
langre och anser det nddvindigt att ett registrerat preparat analytiskt
kontrolleras inom ett r fran registreringen.

Statens farmacevtiska laboratorium bitrider forslaget i sak men foreslar
en viss omformulering av forfattningstexten. Syftet skulle vara att en efter-
gift betraffande analysen innebure en forman, grundad pa omsesidigt for-
troende mellan kontrollorganet och tillverkaren.

Medicinalstyrelsen och likemedelskommittén onskar i princip bibehalla
nuvarande ordning men anser, att analytisk kontroll ej skulle behdva vara
obligatorisk fore ett registreringsbeslut. Harom anfor medicinalstyrelsen.

Styrelsen vill betona att ett likemedels overensstimmelse med uppgiven
deklaration 4r ett sa grundliggande krav att det i princip bor vara uppfyllt
féore varans godkdnnande. En enligt lakemedelsutredningens foérslag ut-
byggd inspektionsverksamhet kan icke ersatta forhandskontrollen. Sty-
relsen anser salunda, att man som huvudregel bér kvarhalla kravet pa prov-
ning av likemedlets sammansittning fore registreringen. Med mdjligheten
att sedermera tillimpa en i enlighet med likemedelsutredningens forslag
utbyggd efterkontroll bor styrelsen kunna givas befogenhet att underlata
forhandskontrollen i de fall, da sa med stéd av erfarenhet och tillgangliga
uppgifter bedémes forsvarligt.

Likemedelsutredningens uttalande om att frilistning framdeles bér kom-
ma i fraga i betydligt mindre utstrickning an nu har foranlett erinran av
Rufi, som anser, att det icke finns nagra garantier for att statens farma-
cevtiska laboratorium i framtiden skall kunna genomféra sina undersok-
ningar fortare én vad nu har varit fallet. Ett stort behov av frilistning kom-
mer darfor sikert att kvarstd och foreningen finner med hinsyn till de hit-
tillsvarande erfarenheterna det oriktigt att skdrpa svérigheterna att fa far-
macevtiska specialiteter uppférda pa frilistan. Foreningen understryker, att
i princip alla skall dga ritt till ett snabbt registreringsférfarande. Genom
att den inhemska industrin enligt férslaget kommer att ha auktoriserade
kontrollanter, kan den f& ett snabbare registreringsférfarande 4n sina ut-
lindska konkurrenter. For att uppna likstillighet synes det féreningen nod-
vindigt att frilistning kommer till anvéndning.

Forslaget om en 6kad restriktivitet i fraga om licens-
givningen har lamnats utan erinran av flertalet remissinstanser. En
viss uppmjukning av kravet om motivering for licensansokan férordas dock
av karolinska sjukhuset, Sveriges ldikarférbund och Svenska likaresdllska-
pet. Avstyrkande yttranden har avgivits av A potekarsocieteten, Sveriges
farmacevtférbund, Sveriges veterindrférbund och Rufi. T huvudsak dbero-
pas hirvid att man anser kravet pa motivering gora licensférfarandet mera
komplicerat utan att nagra phtagliga medicinska vinster skulle uppnés.

Fragan om produktkontroll av bakteriologiska pre-
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parat har tagits upp av flera remissorgan i anslutning till en diskussion
huruvida dessa preparat bér forbli en fristaende grupp eller hanforas till
de farmacevtiska specialiteterna. Lakemedelsutredningens forslag att de
bakteriologiska preparaten som en fristaende grupp blir féremal fér pro-
duktkontroll under liknande former som hittills bitrides av styrelsen for
statens bakteriologiska laboratorium, styrelsen for statens veterindrmedi-
cinska anstalt samt serumnédmnden. [ ovrigt forordas, att produktkontrol-
len ordnas inom specialistkontrollens ram. I denna riktning uttalar sig
medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, specialitetsndmn-
den, forsvarets sjukvdrdsstyrelse, Apotekarsocietetens direktion, centralsty-
relsen for Sveriges farmacevtférbund, Ldakemedelsindustriféreningen samt
Foreningen Sveriges droghandlare.

Medicinalstyrelsen finner 6vervigande skil tala for att Atminstone de en-
skilt tillverkade bakteriologiska preparaten klassificeras som farmacevtis-
ka specialiteter. Om bestimmelser rérande satskontroll av ifragavarande
preparat over huvud taget dr erforderliga, bor de givas i forfattning av ligre
valor dn likemedelsforordningen. Eventuellt torde det kunna &verlatas at
kontrollorganet att avgora i vilka fall satskontroll behdver verkstillas. Sty-
relsen erinrar i sammanhanget om att sadan kontroll fér nirvarande icke ar
konsekvent genomford.

Medicinalstyrelsen anfoér vidare, att nir man tidigare forordat att de
bakteriologiska preparaten hianférs till farmacevtiska specialiteter har av-
sikten ddrmed varit att preparaten skulle underga i stort sett samma prév-
ning som specialiteterna. Lékemedelsutredningen har emellertid pa annat
satt velat uppna samma resultat och har i detta syfte foreslagit ett flertal
kontrollféreskrifter, analoga med dem som galler for apoteksvaror och spe-
cialiteter. Provningen skulle dock i vissa avseenden icke vara regelmassig.
Sérskilt med hinsyn till att likemedelsutredningen féreslagit, att import-
ritten skulle vidgas och att storre mojligheter éver huvud taget skulle be-
redas saluférandet av inom enskild industri tillverkade bakteriologiska pre-
parat — vilka férslag medicinalstyrelsen funnit berattigade — blir emeller-
tid enligt styrelsens mening behovet av en obligatorisk prévning i alla de
hinseenden, som stadgas for specialiteter, alltmera framtriadande. Styrelsen
asyftar harmed kontroll av medicinsk och farmacevtisk dndamalsenlighet,
reklam, pris och namngivning. I dessa avseenden maste en bedémning en-
ligt samma grunder, som giller f6r andra likemedel, anses pakallad. Ett
stadgande i likemedelsférordningen om att provningen skall utféras i sam-
ma ordning, som giller betriffande specialiteter, finner medicinalstyrelsen
dérfor onskvirt. Den i vissa fall stora svirigheten att avgoéra huruvida en
vara ar att anse som farmacevtisk specialitet eller bakteriologiskt preparat
skulle diarigenom fa mindre betydelse.

De statligt tillverkade bakteriologiska preparaten bér enligt medicinal-
styrelsens mening i princip prévas i samma avseenden som industriellt till-
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verkade preparat. For komplettering av den nuvarande kontrollen ar det
sdlunda onskvart med granskning betrdaffande namngivning, pris, kliniskt
viarde och reklam. For att 1 dessa hanseenden fa till stind en objektiv prov-
ning, vilket ar viktigt sarskilt frAn kommersiell synpunkt, bér enligt sty-
relsen ett utanfor statens bakteriologiska laboratorium och statens veteri-
narmedicinska anstalt stdende organ medverka.

Enligt medicinalstyrelsens uppfattning kan dessa onskemdl, utan att
registreringsplikt tillgrips, mycket vil tillgodoses genom instruktionsmaéssi-
ga bestimmelser. De statliga bakteriologiska kontrollanterna skulle kunna
alaggas att bevaka att preparaten underkastas provning i angivna héinseen-
den lampligen genom de organ, i forsta hand specialitetsnimnden och sty-
relsens liakemedelsekonomiska sektion, som utfér motsvarande provning
av farmacevtiska specialiteter. Statskontrollanternas nérvaro vid speciali-
tetsnimndens behandling av drenden rérande bakteriologiska preparat sy-
nes styrelsen dven o6nskvird for att erna stérsta mojliga enhetlighet vid
bedomningen av denna varugrupp. Da vidare tillverkningen pa statens bak-
teriologiska laboratorium och statens veterinirmedicinska anstalt ager rum
under tjanstemannaansvar och under nira insyn fran vederbérande stats-
kontrollanters sida synes dessa preparat kunna undantagas frin att betrak-
tas sdsom specialiteter, varigenom en administrativ férenkling skulle vinnas.

Sarskilt yttrande har i medicinalstyrelsen avgivits av medicinalradet
Bergman, som anslutit sig till likemedelsulredningens uppfattning, att de
bakteriologiska preparaten lagstiftningsmaissigt bér utgéra en frin de far-
macevtiska specialiteterna skild lakemedelsgrupp. Medicinalrddet Bergman
framhaller i sitt yttrande att det synes onskvirt, att dven de bakteriologiska
preparaten prévas med avseende a reklam, prissiattning och namngivning.
Dirvid boér i princip nagon atskillnad icke goras mellan preparat lillverka-
de vid statlig institution eller annorstides. Prévningen bor darfér foretagas
av eit organ, som ar fristdende frin statens bakteriologiska laboratorium
och statens veterinarmedicinska anstalt, eflersom dessa institutioner 1 viss
méan ir att uppfatta som konkurrenter till importérer och enskilda svenska
fabriker.

Statens farmacevtiska laboratorium vill icke motsitta sig, att de bakte-
riologiska preparaten behandlas som en sirskild grupp. Skilet for labora-
toriets stdndpunktstagande ar, alt huvudparten av den svenska 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 omréadet. Det papekas dock, att fragan under andra for-
hallanden kan komma i ett helt annat lage. Laboratoriet anser, att behév-
liga skillnader i tillverknings- och kontrollbestimmelser icke utgér nigra
verkliga hinder mot en samordning av de bakteriologiska preparaten med
de farmacevtiska specialiteterna.

Det av lakemedelsutredningen anférda skalet mot att inplacera de buk-
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teriologiska preparaten bland de farmacevtiska specialiteterna att atgirden
skulle medféra en icke 6nskvird dndring av handelsvagarna {6r dessa pre-
parat finner specialitetsndimnden mindre relevant. Diaremot ir nimnden
enig med utredningen om, att jamval de bakteriologiska preparaten i mot-
sats till vad nu &r fallet skall kunna prévas med hansyn till medicinsk énda-
malsenlighet, reklam och prisskilighet. Specialitetsnimnden anser emeller-
tid, att kontrollen av de bakteriologiska preparaten i sa fall kommer att till
formen ansluta sig si nira den, som giller fér farmacevtiska specialiteter,
att det forfattningsmissigt sannolikt vore enklare att hinféra dem till spe-
cialitetsgruppen och komplettera bestimmelserna dirom med vissa sarbe-
stimmelser om bakteriologiska preparat. Niamnden foérordar en lésning
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 manga andra samman-
hang framlagt foérslag syftande till en enhetlig lagstiftning, 14tit de bakte-
riologiska preparaten bli farmacevtiska specialiteter.

Utan att nidrmare gi in pa spérsmalet om de bakteriologiska preparatens
stillning siiger sig forsvurets sjukvdrdsstyrelse icke vara 6vertygad om att
tillriickliga skil foreligger for den sarstillning, som de bakteriologiska
preparaten erhallit i likemedelsutredningens forslag.

Aven Ldkemedelsindustriféreningen ar kritisk mot utredningens satt att
behandla de bakteriologiska preparaten. Foreningen sédger sig icke kunna
virja sig for intrycket, att traditionella bakteriologsynpunkter blivit beak-
tade i hogre grad an vad som ar betingat av de faktiska férhallandena i
dagens lige. Aven med avseende 4 de bakteriologiska preparaten fortgir
en industrialisering av tillverkningen. Detta forhéllande kan féranleda en
omprovning av hithérande bestdmmelser inom en ej alltfér avligsen fram-
tid. Foreningen finner argumenteringen icke fullt évertygande, di likeme-
delsutredningen framhallit behovet av en regelmissig statlig satskontroll av
bakteriologiska preparat.

Féreningen Sveriges droghandlare anser, att vasentliga fordelar skulle
vinnas, om de bakteriologiska preparaten konsekvent hinfordes till de
farmacevtiska specialiteterna.

C. Handelsvigar
1. Sjukhusens likemedelsforsorjning

Gillande ordning
Liksom fallet ar betriffande likemedelshanteringen i 6vrigt har reglerna
om sjukhusens likemedelsférsorjning sin yttersta forfattningsméissiga grund
i apoteksvarustadgans foreskrifter samt vissa bestimmelser i giftstadgan.
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Salunda far likemedel, som &r apoteksvara eller forsta klassens gift, i regel
forvarvas av ett sjukhus endast genom apotek.

De likemedel eller likemedel narstiende varor, som sjukhusen har ratt
att inképa direkt fran tillverkare eller grosshandel, ar i huvudsak féljande.
1) rontgenkontrastmedel, som icke ar forsta klassens gift;

2) infusionslosningar (endast fran tillverkare) ;

3) bakteriologiska preparat;

4) sprit;

5) fria handelsvaror, sisom paraffinolja, vissa vitaminpreparat, vissa sér-
salvor etc.

Savitt angar organisationen fér sjukhusens inkop, lagring och 6vrig han-
tering av likemedel lamnas grundliggande specialforeskrifter i kungorelsen
den 8 april 1938 (nr 126) angiende likemedelsférsorjningen a sjukvards-
inrattningarna i riket m. m.

Enligt foreskrift i namnda kungérelse skall vid sjukvardsinrittning finnas
antingen sjukhusapotek jamte avdelningsforrad eller centralférrad jamte
avdelningsférrad eller sjukhusforrad. I speciella fall iger medicinalstyrelsen
medgiva, att enbart avdelningsforrad inrittas.

Sjukhusapotek ar en del av ett sjilvstindigt apotek i orten och skall i
regel forestas av legitimerad apotekare. Lokal for sjukhusapotek samt erfor-
derlig fast inredning tillhandahélles av sjukvardsinrattningen. Personal
anstélles och avlonas av vederbérande apotekare, som #dven har att forse
sjukhusapoteket med erforderlig instrumentell utrustning samt lager av
likemedel.

Antalet sjukhusapotek &r f.n. 20. Sjukhusapotekens férekomst framgar
av foljande oversikt. DA icke annat anges avses lasarettet i vederbérande
stad.

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

S:t Gorans sjukhus
Sédersjukhuset

Stockholms lidn 1 Danderyd (Lénslasarettet)
Uppsala lin 1 Uppsala (Akademiska sjukhuset)
S6dermanlands ldn 1 Eskilstuna
Ostergotlands 1dn 1 Linképing
Kristianstads lin 1 Kristianstad
Malméhus ldn 2 Lund
Malmé (Allminna sjukhuset)
Goteborgs och Bohus lin 2 Goteborg (Sahlgrenska sjukhuset)
Uddevalla
Varmlands lin 1 Karlstad
Kopparbergs lin 1 Falun
Givleborgs lin 1 Givle
Jamtlands lin 1 Ostersund
Visterbottens lin 1 Umea

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

Foérhallandena vid militirapoteket ar icke direkt jamférbara med dem
vid évriga sjukhusapotek. Detta beror frimst pa att samma personal i viss
utstrickning arbetar med savil militarfarmacevtiska som sjukhusfarma-
cevtiska fragor samt att en fran de 6vriga apoteken avvikande prissittning
tillampas vid militarapoteket.

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

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

Centralforrad ar en del av det sjukhus det betjinar. Forestdndare 4r en
sjukskdterska med viss specialutbildning. All personal anstilles och av-
lonas av sjukhuset, som #ven ar #gare till det lager av likemedel, som
finns pa centralforradet. I icke obetydlig utstridckning (omkring 25 sjuk-
hus) férekommer, att centralférrdden forestds av farmacevtiskt utbildad
personal, vanligen receptarier, eller att saidan personal i visentlig man med-
verkar vid forradens skotsel.

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

Framlagda férslag om iindring av formerna for sjukhusens likemedelsforsorjning

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

I olika sammanhang har framforts forslag om fériandringar i fraga om
formerna fér sjukhusens likemedelsforsoérjning. Dessa forslag har berort
handelsvigarna fér de foér sjukhusen erforderliga likemedlen, fragan om
huvudmannaskapet fér sjukhusapoteken samt omfattningen av likemedels-
beredningen pa sjukhusen m. m.

Fragan om indrade handelsvigar for de for sjukhusen erforderliga lake-
medlen har behandlats av lakemedelsutredningen i dess andra
betinkande. Salunda upptages i utredningens forslag till likemedelsférord-
ning foljande stadgande.

Efter tillstind av medicinalstyrelsen och under iakttagande i ovrigt av

vad dirom ar sarskilt féreskrivet ma tillverkare och grosshandlare forsilja
apoteksvara direkt till sjukvardsinrittning eller anstalt for vard av djur.
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Sadant tillstand skall allt efter omstindigheterna avse antingen viss eller
vissa apoteksvaror eller ock viss grupp av sadana varor.

Tillstdnd ma av styrelsen aterkallas, om tillverkaren eller grosshandlaren
asidositter vad honom 4&ligger enligt de i forsta stycket omformilda fore-
skrifterna.

I sin motivering for det foéreslagna stadgandet erinrar likemedelsutred-
ningen om att frigan om direktférsaljning av likemedel fran fabriker och
grosshandelsforetag till sjukvardsinrattningar ganska ingaende berdrdes
vid behandlingen av det drende, som ledde till den ar 1952 gjorda dndringen
i apoteksvarustadgan. Darvid medgavs, att fabrikant under vissa forutsitt-
ningar fick silja infusionslosning {6r intravendst bruk av egen tillverkning
till sjukhus eller annan sjukvardsinrittning. Medicinalstyrelsen uttalade
i detta sammanhang, alt det syntes styrelsen mgjligt, att forsiljning av
farmacevtiska specialiteter fran fabriker och grosshandelsforetag direkt
till sjukhus skulle kunna genomfoéras, om erforderliga atgirder vidtogs for
att kompensera bortfallet av den kontroll, som erhélls genom att likemedel
tillhandaholls genom apotek. Likemedelsutredningen fann sig for sin del
inte bora inga pa de ekonomiska sp6rsmal, som var féorknippade med denna
friga, di dessa ansags tillhora det problemkomplex, som lidkemedelskom-
mittén hade att behandla. Utredningen sade sig emellertid vara vial med-
veten om att direktforsiljning av specialiteter fran fabriker och grosshan-
delsforetag till sjukhus innebidr ett ingrepp i apotekens ekonomi. Vidare
framholl utredningen, att om en direktforsiljning kommer till stdnd, torde
sjukhusen visserligen géra besparingar till f6ljd av ligre inkopspriser, men
4 andra sidan skulle de &samkas nya kostnader bland annat genom att
sjukhusen forlorade den service, som erhallits fran apoteken i samband
med leveranserna. Lagringskostnaderna skulle sikerligen ocksd bli en icke
ovisentlig post.

Likemedelsutredningen hade emellertid ansett sig bora taga stallning till
huruvida det fran sikerhetssynpunkt kunde anses tillradligt, att direktfor-
siljning kom till stind. Hiarvid séger sig utredningen inte ha kunnat finna
annat dn att en sddan anordning dr mdojlig, under forutsattning att like-
medlen pa sjukhusen mottages och omhinderhaves av tillrickligt kompe-
tent personal. Sikert kommer det att visa sig nédvéandigt att vid flera sjuk-
hus én tidigare ha apotekare anstillda, om direktforsiljning i stérre om-
fattning kommer till stind. P4 de mindre sjukhusen torde det dock vara
mojligt att ordna denna fraga genom att en sjukskoéterska liksom nu fore-
star centralférradet men far konsulterande hjalp fran apotekare pa orten.
Vidtages dylika atgirder, vilka det torde fi ankomma pa medicinalstyrelsen
att ge nirmare foreskrifter om, anser utredningen fran siikerhetssynpunkt,
att en direktforsiljning av lilkkemedel dr mojlig.

Vid remissbehandlingen av likemedelsutredningens
forslag har instillningen till frigan om &dndrade handelsvigar for de
for sjukhusen erforderliga lakemedlen varit mycket oenhetlig.
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En positiv instillning till férslaget redovisas i de yttranden som avgivits
av medicinalstyrelsen, likemedelskominittén, Svenska landstingsforbundet
och Svenska stadsférbundet.

I sitt yttrande papekar dock medicinalstyrelsen att omfattningen av moj-
ligheterna till direktleveranser ej kan bedémas pa grund av ovissheten om
den framtida organisationen av sjukvardsinrittningarnas likemedelsfor-
sorjning. Landstingsforbundet forutsitter, att man inte tilldter njgon in-
skrinkning betraffande direktleveranserna fér 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.

Likemedelsindustriféreningen och Féreningen Sveriges droghandlare pa-
pekar, att man frén deras sida inte har nagot principiellt intresse for direkt-
leveranser. Droghandelsforeningen anfor vidare, att om det likval skulle an-
ses, att mojlighet till direktforsiljning bor skapas, s& forordar féreningen en
sddan ordning att tillstind skall s6kas av sjukvardsinrattningen och icke av
leverantéren, samt att medicinalstyrelsen fore frigans avgorande skall in-
fordra yttrande 6ver ansokningen fran den eller de berérda leverantorerna.

Rufi ir motstandare till forslaget, d4 man anser att en 6kad férsiljning
direkt till sjukvardsinrattningar och anstalter for vard av djur kan komma
att medféra en forandring av forsaljningsmetoderna i osund riktning. Fabri-
kanterna av originalpreparat riskerar att tillverkare av billigare efterap-
ningar i 4n hégre grad an nu kommer att erhalla forsteg vid en férandring
av forsidljningsmetoderna. Detta synes dven kunna medfora, att likarna
stills utanfor valet av preparat och, stillda infér fullbordat faktum, tvingas
att anvinda av vederbérande sjukvardsmyndighet centralinképta preparat,
vilket i sin yttersta konsekvens kommer att gi ut o6ver den enskilda
patienten.

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

Apotekarsocietelens direklion, som ar starkt kritisk mot att lakemedels-
utredningen icke helt éverlamnat fragan till likemedelskommittén, hivdar
principiellt att en direktforsaljning till sjukhusen inte bér komma i fraga
med mindre direkta foérdelar skulle folja darav for likemedelsforsérjningen
i stort. Och detta torde enligt direktionens mening vara uteslutet. Aven om
sjukvardsinrittningarnas sammanlagda direkta och indirekta kostnader
mot all férmodan skulle kunna nedbringas nagot hirigenom, si skulle to-
talkostnaderna for likemedelsférsérjningen — och dirigenom kostnaderna
for det allmadnna — 6kas genom en uppdelning pa flera hiinder av en funk-
tion, som apoteksvisendet ar inrédttat for att fylla. Apoteksvisendets fasta
kostnader skulle inte minskas mycket genom att den hir aktuella delen av
forsidljningen drogs bort.
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Sveriges farmacevtférbund framhiller som sin asikt, att de tjanster
apoteksvisendet nu tillhandahaller sjukvardsinrittningarna ar betydande.
Ett nytt organ inom sjukhusen, avsett att fullgéra de uppgifter, som f. n.
avilar apoteken, torde bli relativt kostnadskrivande, med avseende pa saval
anldggnings- som driftskostnader. Darjamte torde tillkomma o6kade distri-
butionskostnader — bl. a. dkat antal kontaktpunkter — for tillverkare och
grosshandelsforetag.

Vid sin behandling av frigan om sjukhusens likemedelsférsoérjning har
dven likemedelskommittén inledningsvis erinrat om férarbete-
na till 1952 ars andring av apoteksvarustadgan. Harvid har kommittén
framhallit, att medicinalstyrelsen vid tre olika tillfdllen under aren 1951—52
gjort principiella uttalanden till forman foér sjukhusapotek i sjukhusens
egen regi. Vidare namns, att uttalanden i samma riktning gjorts i yttranden
over likemedelsutredningens forsta betinkande av Svenska lakareséllska-
pet, Svenska stadsférbundets styrelse samt Svenska landstingsférbundets
styrelse.

Likemedelskommittén har diskuterat fragan om sjukhusens likemedels-
forsorjning fran rent ekonomiska utgingspunkter. Kommittén har dér-
vid funnit, att fran apotekskollektivet bor endast fa avskiljas sddan for-
siljning som &ar ekonomiskt forsvarbar och som till ligre kostnader kan
drivas av sjukhusen sjilva. Sjukhusapotek bor dock ej fa avskiljas, om
detta medfér mindre vinst fér sjukhuset 4n den férlust som kan uppsté for
apotekskollektivet.

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

Likemedelskommittén betonar, att riatten fér sjukhusen att inkopa like-
medel direkt fran industri och droghandel inte bor gilla annat 4n i de fall
apotek i sjukhusregi kommer till stind. Ovriga sjukhusleveranser bor sale-
des ske genom apotek som nu och baseras pa avtal med tillimpande av
siarskilda villkor. Den nuvarande ritten for sjukhus att efter sirskilt till-
stdnd av medicinalstyrelsen inkopa vissa lakemedel direkt frin tillverkare
eller grosshandlare bér dock bestd och kunna utvidgas att avse ytterligare
varor, diribland sadana diagnostiska varor, som skulle bli apoteksvaror
enligt lakemedelsutredningens forslag.

Efter detta uttalande 6vergar likemedelskommittén till att berdra fragan
om fristdende sjukhusapoteks verksamhetsomride och hévdar dirvid att
nagon férsiljning till allmanheten inte bér fa dga rum. Hirom uttalar kom-
mittén féljande.

Om siledes 4 ena sidan de nuvarande handelsvigarna for vissa varor till
sjukhusen icke bér dndras pa grund av de foreslagna dndrade definitioner-
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na pa likemedel, bor 4 andra sidan en fordndring i sjukhusapotekens still-
ning icke f4 medfora, att vederbérande sjukhus 6ppnar forsaljning till andra
sjukhus, hemgiende patienter, poliklinikbesokare, personal eller direkt till
allminheten, vilket ytterligare skulle kunna paverka apotekskollektivets
stallning. Darjamte skulle dylik verksamhet ha en fran sjukhusapotekens
egentliga uppgift s4 avvikande karaktir, att en sammanblandning av de
olika funktionerna skulle medféra en sirskilt kostnadskrivande organisa-
tion, En absolut forutsittning for fristdende sjukhusapotek bor salunda
vara, att dessa icke far utnyitjas fér annat 4n den egna sjukvardsinratt-
ningens férsérjning.

Enligt kommitténs forslag bor tillstdnd foér sjukhus att for sin like-
medelsférsérjning inratta sjalvstandigt sjukhusapotek meddelas av Kungl.
Maj:t efter horande av medicinalstyrelsen och en av kommittén féreslagen
s. k. apoteksnidmnd. I samband darmed bor faststillas vad som ar att hin-
fora till sjukhusapotekets verksamhetsomrade. Vad slutligen angar genom-
forandet av kommitténs forslag, framhadlles, att ett 16sbrytande av ett sjuk-
husapotek fran dess moderapotek om mojligt inte bor ske annat an vid
innehavareskifte, darfér att ett ingrepp av detta slag i det enskilda fallet
visentligt dndrar de forutsdttningar under vilka apoteksprivilegiet sokts
och erhdllits. Om avskiljande av ett sjukhusapotek vid annan tidpunkt
skulle komma i fraga, bor det forutsittas, att sirskild 6verenskommelse
hirom triaffas med den berdrda apoteksinnehavaren.

Vid remissbehandlingen av likemedelskommitténs
betidnkande har dess forslag om inrattande av fristiende sjukhus-
apotek tillstyrkts av ordfdranden jdmte en ledamot i apotekens avgifts-
ndmnd, tvd forste provinsiallikare, statskontoret, en handelskammare,
Svenska stadsférbundel och Svenska landslingsférbundet.

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

Ordféranden och en ledamot i avgiftsndmnden ir inne pa samma tanke
och uttalar att dérest landsting och stdder utom landsting finner med sam-
hillsintresset bést dverensstimma, att huvudmannaskapet for sjukvarden
omfattar jimvil likemedelsforsérjningen pa ett sjukhus, bér hinder fér en
s&dan ordning inte resas fran statens sida.

Aven Svenska landstingsforbundet ifragasiitter om den angivna arsom-
sittningsgriansen kan anses limplig och riktig och framhaller att for be-
démandet av denna friga en mera ingdende undersékning varit onskvird.

Forste provinsiallikaren i Blekinge ldn anser, att alltfor stor hinsyn inte
bor tagas till den omedelbara ekonomiska forsvarbarheten av forslaget samt
uttalar att man i gengild pa lingre sikt bér kunna rikna med en likarkar
med en rationellare syn p& farmakopé och likemedelsekonomi, varigenom
stora besparingar skulle kunna vinnas.

Forste provinsiallikaren i Norrbottens ldn papekar den rent vetenskapliga
betydelsen av ett system med en apotekare, som arbetar med och bland
lakarna pa ett sjukhus.
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Forslaget avstyrkes av medicinalstyrelsen, apotekens avgiftsndimnd, 10
forste provinsiallikare, 2 forsle stadslikare, 4 handelskamrar, Apotekar-
societeten, Sveriges farmacevlférbund, Apoteksteknikerforbundet, Rufi,
Sveriges likarférbund och Sveriges grossisiférbund.

Medicinalstyrelsen framligger en modifikation av likemedelskommitténs
forslag, men finner att nagon dndring inte bor goras utan ytterligare utred-
ning. Hirom anfér styrelsen foljande.

Styrelsen har den instillningen, att hinder ej bor resas mot inrittande av
kommunalt drivna sjukhusapotek, om man dirvid kan uppni en lika ratio-
nell drift och god likemedelsservice utan att mera avsevirt betunga like-
medelsforsdrjningen i évrigt. Styrelsen har hirvid tinkt sig méjligheten av
att de sjukhusigda apoteken skulle likstillas med apotekskollektivets apo-
tek genom att antingen inga som kollektivet tillhérande rérelser eller alaggas
motsvarande forpliktelser som dessa. Sadana sjukhusapotek skulle alltsa
erligga avgifter i samma ordning som 6vriga apotek och i gengald bli delak-
tiga av de tjinster, som kollektivet genom sina centrala organ erbjuder
dessa. Ett stillningstagande till denna fraga synes emellertid ej vara mojligt
utan en niarmare utredning av savil de juridiska som de ekonomiska kon-
sekvenserna. Skulle man darvid ej mota mera viasentliga, nu ej forutsebara
komplikationer, borde detta vara en godtagbar vag att mera sjalvstandigt
16sa sjukhusapoteksfragan vid de storsta sjukhusen. Sa linge det icke blivit
genom en fullstindigare utredning styrkt, i vad man férdelar totalt sett
kunna vinnas genom ingrepp i den nuvarande ordningen, synes det medi-
cinalstyrelsen vara klokast att avsta fran sadana, si mycket mera som denna
ordning i funktionellt avseende &r utan anmirkningar och anledning icke
finnes att betvivla, att en smidig utbyggnad av likemedelsorganisationen i
takt med sjukhusens okade behov skall kunna ske tillfredsstillande inom
systemets ram.

Medicinalstyrelsen framhaller, att dess férslag sammanhénger med sty-
relsens instillning att man vid 6verviaganden om den framtida utform-
ningen av sjukhusens likemedelsforsorjning bor beakta forsorjningsfragan
i dess helhet samt dirjamte utforma losningen sa, att den farmacevtiska
sakkunskapen tillgodogéres sa allsidigt som mdjligt. Dirvid understryker
styrelsen den vikt man i detta sammanhang fister vid fragan om forsalj-
ning av likemedel fran sjukhusapotek till hemgaende patienter och poli-
klinikpatienter. Styrelsen anser, att det fér hemgéaende palienter och poli-
klinikpatienter i manga fall sikerligen skulle innebiira visentliga liattnader,
om de mera normalt kunde paridkna att sjukhusapoteken vore tillgingliga
for inkop av likemedel, férbandsartiklar m. m.

Medicinalstyrelsen siiger sig vara vil medveten om att sjukhusapotekens
specialinriktade resurser ej idr avpassade for denna betjdning av allmin-
heten, som dels maste ske med iakttagande av den ordning, som enligt gil-
lande bestimmelser tillaimpas pa apoteken, dels i viss min kommer att om-
fatta andra varuenheter dn dem, som ingar i de ordinarie leveranserna till
sjukhusavdelningarna. Flertalet av de nuvarande sjukhusapoteken anses i
fraga om lokaler ¢j heller vara ruslade for att i storre utstriackning betjéana
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allménheten. Dirjimte ar behovet av denna utvidgade service sannolikt vix-
lande alltefter sjukhusens beldgenhet och apoteksférhéallandena i patienter-
nas hemorter. Aven andra omstindigheter kan tala for att utvidgningen av
forsaljningen prévas fran fall till fall. Styrelsen finner det emellertid syn-
nerligen angeldget, att man vid planeringen av sjukhusapotekens framtida
funktioner soker vigar att vid sidan av arbetet med sjukhusleveranserna jam-
vil tillgodose behovet av en utvidgad service till enskilda patienter. P4 sjuk-
husapotek av nuvarande slag, som har mojlighet att repliera pa ett moder-
apotek, bér detta kunna ordnas relativt smidigt. Det dr heller icke osanno-
likt, att merkostnaderna darvid blir ligre 4n pa fristdende sjukhusapotek.

I princip anser medicinalstyrelsen det silunda onskviirt att likemedels-
forsiljning till allménheten kan ske vid sjukhusapoteken, men synes for-
mena att dylik forsdljning icke kan fa ske fran fristdende sjukhusapotek
utanfor det s. k. apotekskollektivet.

En positiv instillning till fragan om allminhetens maojlighet att forvarva
likemedel vid sjukhusapotek har vidare statens farmacevtiska laborato-
rium, apotekens avgiftsnimnd, ett flertal forste provinsiallikare, Apotekar-
societeten, Sveriges farmacevtférbund, Svenska stadsforbundet och Svenska
landstingsforbundet. Av dessa dr dock nagra, liksom medicinalstyrelsen, av
den uppfattningen, att organisatoriskt ekonomiska foérhallanden ytterst
avgor, om frigan kan realiseras. Detta ar fallet med statens farmacevtiska
laboratorium, apotekens avgiftsndmnd och Sveriges farmacevtférbund, som
samtliga understryker vikten av att de fristdende sjukhusapoteken inte ut-
nyttjas till annat 4n den egna sjukvardsinrattningens forsérjning.

Stadsforbundet forklarar att medgivande till forsiljning till allminheten
bér lamnas av Kungl. Maj:t, endast da synnerliga skil foreligger dartill,
exempelvis avsaknad av ett for allminheten lattillgingligt vanligt apotek.

Utover vad hir ndmnts upptar remissyttrandena éver forslaget om sjuk-
husens likemedelsforsorjning ytterligare ekonomiska synpunkter pa fra-
gan. Hirvid framhalles i olika sammanhang, att likemedelskommittén inte
gjort négra berdkningar vare sig av ofrankomliga 6kade kostnader fér sjuk-
husen eller av ekonomiska vinster fér huvudminnen. Sidana uttalanden
har gjorts av medicinalstyrelsen, Apotekarsocieteten och Sveriges farma-
cevtforbund.

2. Likemedelshandeln i ovrigt

Giillande bestimmelser

Enligt foreskrifter i apoteksvarustadgan och giftstadgan far apoteks-
varor och sddana likemedel, som ar forsta klassens gifter, for sjukvards-
dndamadl tillhandahallas enskild person endast genom apotek. Till likare
fir humanbakteriologiska preparat diarjimte utlimnas av fabrikanten. Be-
traffande veterinirbakteriologiska preparat saknas bestimmelser rérande
handelsvigarna.
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Likemedelsutredningen

Bortsett fran att likemedelsutredningen i sitt forslag till likemedelsfor-
ordning oppnat méjlighet till direktforsaljning av likemedel fran fabrik
till sjukhus, vilken mojlighet sedan de diagnostiska preparaten inbegripits
i likemedelsbegreppet kan fi sirskild aktualitet betraffande dessa, foreslar
utredningen inga andringar i friga om likemedlens handelsvagar. Utred-
ningen forklarar, att detta bland annat har sin grund i att den i visst fall
forekommande distributionsvigen ar ett led i kontrollsystemet, och att ut-
redningen genom sina férslag i ovrigt inte har tillskapat nagon ordning,
som tillater att kontrollen i distributionsledet uteslutes eller minskas. Som
exempel pa kontrollen i samband med distributionen ndmner utredningen
den okulirbesiktning, som regelmissigt utférs pa apoteken och som resul-
terar i att atskilliga felaktiga varor varje ar utménstras ur lagret.

Vad angar handeln med bakteriologiska preparat anfor lakemedelsutred-
ningen i huvudsak féljande. Endast fa bakteriologiska preparat har sadan
atgang, att de med héansyn till preparatens i allménhet relativt begriansade
hallbarhet lampligen kan hallas i lager pa apotek. Nagon mera omfattande
sadan lagerhallning férekommer ej heller. Vid de tillfallen da ett human-
bakteriologiskt preparat erfordras — och behov harav foreligger framst vid
sjukhusen -— skulle foljaktligen ett apotek i regel inte ha mojlighet att ome-
delbart ombesérja leveransen, utan preparatet finge forst rekvireras fran till-
verkaren eller importéren. I sadana fall maste det uppenbarligen vara mera
andamalsenligt och sannolikt aven billigare, att sjukhuset rekvirerar pre-
paratet direkt fran leverantdren. Da det giller veterindrbakteriologiska pre-
parat, skulle det i vissa fall t. 0. m. vara omdjligt att leda distributionen
over apotek. Salunda skulle det knappast kunna komma i fraga att under en
epizooti tvinga t.ex. serum mot mul- och klévsjuka att passera apotek. A
andra sidan har utredningen funnit det limpligt och i vissa fall nédvandigt
att bakteriologiska preparat utlimnas fran apotek. Bl. a. kan det inte anses
tillfredsstillande att en importér far bedriva detaljhandel med bakteriolo-
giska preparat till allmidnheten. I forfattningsforslaget specificeras de as-
nimare, som kan kopa annorledes dn genom apotek. Aven i friaga om dessu
lamnas emellertid restriktioner 1 sa matlo, att annan dn den som sjalv
iiger driva handel med bakteriologiska preparat respektive vissa institutio-
ner far inkopa preparaten endast cfter bestillning av likare eller veterinar.

Remissyttrandena

Vid remissbehandlingen av likemedelsutredningens betinkande har syn-
punkter pa handelsviigarna i huvudsak endast framforts savitt angar de
bakteriologiska preparaten.

Uttalanden hirom har gjorts av medicinalstyrelsen, statens farmaceuvtiska
laboratorium, férsvarets sjukvdrdsstyrelse, Sveriges grossistforbund, For-
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eningen Sveriges droghandlare, Apotekarsocietetens direktion och central-
styrelsen for Sveriges farmacevtférbund.

Medicinalstyrelsen siger sig betraffande handelsviagarna fér bakteriolo-
giska preparat halla fér sannolikt, att — efter hand som renare och mera
stabila bakteriologiska preparat tillkommer — ett nirmande till de allmén-
na reglerna for apoteksvarors tillhandahallande icke skulle vara till nagon
oldgenhet for hilso- och sjukvarden. Styrelsen forutsitter dock, att nuva-
rande méjlighet till direktfoérsiljning bibehalles i den utstrickning, 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 littare och billigare utanfér apoteksviisendet.

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

Apotekarsocietetens direktion férmenar for sin del, att dven i fraga om de
bakteriologiska preparaten &verviagande skil talar foér att den befintliga
likemedelsdistributionsapparaten — apoteken — som férfogar &ver re-
surser i form av specialutbildad personal och sirskild utrustning m.m.
harfor, bor 6vertaga denna handel. Den nuvarande direktdistributionen fran
statens bakteriologiska laboratorium betecknas som otidsenlig och ofta
obekvam for ldkare, sjukvardsinrittningar och allminhet.

Centralstyrelsen for Sveriges farmacevtférbund finner utredningens re-
dovisning av handelsvagarna alltfér knapphindig. Nagot bevis for att distri-
butionen sker enklare och till ligre total kostnad genom att den i stor ut-
strackning 4ger rum vid sidan av apoteken har utredningen silunda icke
lamnat. Det utredningen anfért betriffande apotekens nuvarande lager-
hallning kan icke aberopas, da det giller att bedéma lagerhallningen i det
fall, distributionen uteslutande skulle iga rum genom apoteken. Sannolikt
skulle en sddan atgird, férutom att den skulle komma att innebira ett
minskat antal kontaktpunkter for tillverkare och importérer, medfora att
atkomsten av de bakteriologiska preparaten underlittades till foljd av den
okade lagerhillningen. Farmacevtforbundet erinrar i detta sammanhang
om att pa son- eller helgdag dvensom nattetid inkommande bradskande
bestéllningar av bakteriologiskt preparat for nirvarande expedieras genom
ett apotek i Stockholm.

Vad i 6vrigt angér handelsvigarna for likemedel har i ett par yttranden
ifragasatts, om icke den fria sektorn betriaffande likemedel kunde vidgas.
Uttalanden i denna riktning har gjorts av Svenska férsiljnings- och reklam-
forbundet, Sveriges képmannaférbund och Firghandlarnas riksforbund.

Samma frdga har tagits upp i vissa remissytiranden éver Iikemedels-
kommitténs betinkande. Delvis sammanhénger detta med principiella eko-
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nomiska synpunkter pa forhallandet mellan monopoliserad detaljhandel
och fri grosshandel under beaktande av att ett droghandelsféretag dgs av
Apotekarsocieteten. Denna fraga saknar betydelse for en sidkerhetslagstift-
ning, som den férevarande, och synes darfér ej bora behandlas hir. Emeller-
tid har dven synpunkter framkommit, som niarmast berér sikerhetsfragan.
Detta idr fallet med yttranden, som avgivits av Kooperativa férbundet och
Sveriges képmannaférbund.

Kooperativa forbundet kritiserar salunda den fér likemedelskommitténs
forslag valda utgangspunkten, att den nuvarande avgrinsningen mellan den
fria handeln och apoteksmonopolet skall férbli oférindrad. Det hade enligt
forbundets mening varit énskvirt, att kommittén upptagit denna grund-
laggande fraga till behandling och dérvid beaktat férhallandena i de lin-
der, déir detaljhandeln med apoteksvaror ir anordnad i friare former. For-
bundet, som inte ansett sig i stind att framlidgga nigra utformade forslag
till den nuvarande detaljhandelsorganisationens avlgsning av en organisa-
tion i friare former, payrkar, att de méjligheter till rationalisering av like-
medelshandeln, vilka torde kunna vinnas pa denna vig utan eftersittande
av kvalitets- och sikerhetskravet, underséks. Enligt férbundets mening bor
dock redan inom ramen fér den nuvarande organisationen en bekvimare
tillgang till likemedel for allminheten kunna astadkommas genom partiella
medgivanden it den allminna detaljhandeln att forsilja vissa, receptfria
likemedel. Forbundet fortsatter.

Sdsom kommittén papekar, utgéres en stadigt vixande del av likemedels-
konsumtionen i landet av firdigférpackade likemedel, till storre delen har-
stammande fridn de under medicinsk kontroll stiende likemedelsindustrier-
na, respektive fran den pa liknande sitt kontrollerade importen. I den man
saddana firdigforpackade likemedel ir receptfria, kan det ur kvalitets- och
sikerhetssynpunkt knappast innebidra nigra vador, om de ocksi far till-
handahillas av andra detaljhandlare 4n apoteken. Om sa befinnes erforder-
ligt kan sikerligen utan stérre kostnader for de 6vervakande myndigheter-
na denna detaljhandel stillas under dessas éversyn och kontroll och even-

tuellt forbindas med anmilningsskyldighet och vissa kvalifikationskrav pa
de disiribuerande afférerna.

Aven Sveriges képmannaférbund onskar specialutredning betriffande
vilka likemedel, som utan olidgenhet fran medicinsk synpunkt kan éver-
foras fran ati vara apoteksvara till att bli butikshandelsvara.

Departementschefen

De verksamma dmnen, som ingar i likemedlen, ir oftast for organismen
artfrimmande substanser, ej sillan giftiga eller eljest hiftigt verkande.
Detla forhallande jamte den omstindigheten att likemedel i flertalet fall
tillférs ménniskor cller djur, da de normala biologiska funktionerna pa ett
eller annat sitt ar stérda, bildar bakgrunden till de higa kontrollkrav, som
madste stillas i fraga om liikemedel.
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En likemedelskontroll i vidstrickt bemérkelse har till uppgift att garan-
tera, att de varor, som anviands som lakemedel, dr av fullgod beskaffenhet
for uppgivet dndamal. For att fylla en sddan uppgift maste kontrollen tillse
dels att en som likemedel utbjuden vara ir lampad att anvindas som lake-
medel, dels att en som ldkemedel erkind vara i det enskilda fallet foreligger
i rent och ofdrfalskat skick, ar av ratt styrka, har tillricklig héllbarhet etc.
En sadan malsittning ar inte ny utan har i vart land existerat i &rhundra-
den. Diaremot foranleder savil den allmianna samhallsutvecklingen som de
tekniska och vetenskapliga landvinningarna pa lidkemedelsomradet, att
kontrollatgardernas konkreta utformning tid efter annan omprévas och
andras.

Enligt den ordning, som inférdes hos oss redan pa 1600-talet och som
nu tillampas i alla kulturlander, anger myndigheterna i en farmakopé vik-
tigare data om de betydelsefullare likemedlen. Linge speglade farmakopé-
erna det varuomrade, omfattande dmnen, droger och beredningar, som en-
ligt vetenskap och beprovad erfarenhet utgjorde den officiellt godtagna li-
kemedelsarsenalen. Sa ar numera endast delvis fallet. Till f6ljd av den
livliga industriella utvecklingen pa likemedelsomradet ar det inte sillsynt,
att en farmacevtisk specialitet innehéller verksamma substanser om vilka
farmakopémaissiga foreskrifter saknas. Sarskilt galler detta under introduk-
tionstiden. [ sadana fall har specialitetskontrollen en sirskilt viktig uppgift
att fylla.

Garantierna for ett likemedels renhet och dklhet tillgodosags linge helt
och hallet pa det sattet, att produktion och distribution av likemedel ex-
klusivt omhinderhades av en specialutbildad yrkesgrupp, apotekarna, vil-
kas verksamhet pa apotek alltid varit detaljerat reglerad av forfattnings-
foreskrifter. I och med tillkomsten av industriell lakemedelstillverkning har
bilden forindrats. Forfattningsmaéssigt har detta tagit sig uttryck i vissa be-
stdmmelser i apoteksvarustadgan bl.a. om kompetens for tillverkning av
apoteksvaror samt sedermera genom tillkomsten av specialitetskungorelsen.

Den sidkerhetslagstiftning, som nu reglerar likemedelsomradet, stiller
salunda vissa minimikrav pa formerna for tillverkningen. Vidare inrymmer
den ett efter olika likemedelstyvper anpassat system for produktkontroll.
Slutligen utstakar den siadana handelsvigar att dven distributionen blir
ett led i kontrollkedjan. Det férslag till moderniserad likemedelslagstift-
ning, som framlagts av lakemedelsutredningen, ar dven det principiellt upp-
byggt pa ett fundament med regler om tillverkning, produktkontroll och
handelsvigar. Inte desto mindre inrymmer fdrslaget betydelsefulla iind-
ringar jamfort med nuvarande ordning.

Innan jag gar ndrmare in pa mitt stdllningstagande till dessa vill jag
emellertid nagot beréra friagan om ldkemedelskontrollens
syfte.

Ehuru ett mycket stort antal biologiska naturprodukter och kemiska dm-
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nen anvints som likemedel i artusenden, ar det egentligen forst i var 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 fér nigra ar-
tionden sedan inte var tillgingliga for en framgangsrik medikamentos
terapi. Tyviarr maste det emellertid konstateras att parallellt med tillkomsten
av hogaktiva likemedel har frigan om medlens biverkningar blivit allt
allvarligare.

Sa linge ett stort antal som likemedel anvinda varor blott hade diffusa
och svagt framtridande positiva verkningar, var ett av likemedelskontrol-
lens storsta problem, hur man skulle komma tillratta med de manga medel,
som saluférdes under éverdriven, vilseledande och ibland direkt bedriglig
reklam. De starkt verkande preparaten ansidg man sig ha under kontroll,
blott de belades med receptplikt. I ljuset av den utveckling som &gt rum
blir det emellertid alltmera uppenbart, att likemedelskontrollens huvud-
uppgift ar att begrinsa vadorna av farliga medel och hirvidlag ar recept-
beliggning inget universalmedel. Sjélvfallet skall likemedelskontrollen ocksa
tillse, att saluférda likemedel har effekt men frimst bor resurserna dir-
vid sidttas in pa de omraden, som verkligen har medicinsk betydelse. Jag
har darfor inte sett det som nadgon friaga av betydelse att fa till stind en
mer restriktiv ordning 4n nu for de medel, som inte fortjinar bendmningen
likemedel i egentlig bemérkelse. Tvirtom har jag funnit det befogat med
Jattnader.

Som jag redan tidigare redovisat har jag exempelvis férordat, atl vissa
varor Overfors fran likemedelslagstiftningens omrade och i stillet i till-
lampliga delar blir underkastade livsmedelsstadgans bestimmelser. Sa ar
fallet med vissa halspastiller, fruktsalter samt de homeopatiska medlen.
Jag har vidare i motsats till lakemedelsutredningen inte ansett det befogat
med séirskilda ingripanden mot preparat med likemedelskaraktir som for-
siljs i den fria handeln, si linge det inte ror sig om risk for skadeverk-
ningar av preparaten.

Om jag salunda inte har funnit det nédviandigt att samhillet dgnar sar-
skild uppmérksamhet ét tillsynen éver de medel, som star pa yttersta griansen
till de egentliga likemedlen, anser jag det sa mycket betydelsefullare att
likemedelskontrollen i dvrigt skirps. Harvid maste beaktas att det ror sig
om ett synnerligen rorligt omrade dar detaljerade foreskrifter genom ut-
vecklingens snabba fortgang liatt kan niira nog motverka sitt eget syfte. Jag
har darfér undvikit att uppta sadana detaljbestimmelser i det forslag till
likemedelsfoérordning, som nu framliggs. For all de angivna intentionerna
skall uppnas ar det tillrickligt att forordningen innehéller en allmént héllen
bestimmelse om de krav man har att stilla pa etl likemedel. Hur 6nskvirl
det in ir att lakemedel éar fria fran biverkningar torde det i praktiken vara
sillsynt att ett medel blott har positiva egenskaper. I varje sarskill fall
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maste det dirfér bli en avvigning mellan det positiva virdet och de ne-
gativa egenskaperna. Avgorande blir dirvid nettovinsten fran medicinska
synpunkter. I férordningen bor silunda stadgas, att likemedel skall vara
av fullgod beskaffenhet och att det vid normal anvindning inte far medfora
skadeverkningar, som stir i missférhallande till den avsedda effekten. Be-
stimmelsen ir en ramforeskrift for varje likemedelstillverkare och ar en
bas for kontrollorganets handlande i det enskilda fallet.

Vad hirefter angar de olika leden i kontrollkedjan sa har likemedels-
utredningen betriffande forst tillverkning av likemedel utanfor
apotek foreslagit, att det nuvarande for de giftiga likemedlen gillande till-
standstvanget utstricks till hela det egentliga likemedelsomradet samt
att kraven pa examensmeriter hos de ansvariga forestdndarna skirps. Vid
remissbehandlingen har férslagen om utvidgat tillstindstvang och skirpta
krav pa forestindarna endast foéranlett erinran fran ett par instanser.

Som likemedelsutredningen papekat, ir den visentliga skillnaden mellan
det nuvarande tillstandstvanget for tillverkning av giftiga likemedel och
den gillande anmilningsskyldigheten betriffande tillverkning av apoteks-
varor att tillstindet kan dras in om allvarliga missférhallanden yppar sig.
Det syns mig uppenbart, att samhillet bor diga sadan mojlighet att ingripa
over hela likemedelsomradet. Jag ansluter mig darfor tveklost till forslaget
om utvidgning av tillstindsskyldigheten till att omfatta fiven tillverkning
av icke giftiga lakemedel.

De examensmeriter foérfattningarna nu har som krav for forestandar-
kompetens torde generellt sett fi anses som liga. Ehuru jag anser det
angeliget, att all likemedelstillverkning férestas av vilkvalificerade perso-
ner, dr jag dock med hinsyn till de skiftande férhallandena vid tillverk-
ning av olika slag av likemedel tveksam om limpligheten av att fastlisa
kompetensen vid skirpta examensmeriter pa det siitt likemedelsutredningen
foreslagit. I varje fall synes det oldmpligt att intaga bestammelser av sadan
innebérd i likemedelsférordningen. Nirmare rikilinjer om kompetensen
bor ges i tillimpningsbestammelser. Hirvid bor riktpunkten vara att full
kompetens garanteras men att stor flexibilitet erhilles i friga om sittet
att styrka kompetensen.

Vidare har likemedelsutredningen férordat ett kontrollsystem betraffan-
de produktionen, som innebir skyldighet fér fabrikanterna ailt antingen
anstilla auktoriserade kontrollanter eller underkasta sig periodisk inspek-
tion. Detta forslag har under remisshehandlingen moétt stark kritik, varvid
man sirskilt vint sig mot systemet med auktoriserade kontrollanter. Den
dominerande uppfattningen ar darvidlag, att det ir niira nog omojligt for
en person att vara anstilld av ett foretag och samtidigt gentemot detta
uppbira en effektiv kontrollfunktion pi det allminnas vignar.

For egen del anser jag det principiellt otillfredsstillande, att de statliga
kontrollorganen pa liakemedelsomradet inte har mdjlighet till insyn i like-
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medelsfabrikernas verksamhet. 1 likhet med flera remissinstanser, dar-
ibland medicinalstyrelsen och specialitetsndmnden, finner jag det dock
knappast befogat med periodiska inspektioner av den typ apoteken ar un-
derkastade. A andra sidan bér tillsynsmyndigheten vara oférhindrad att
genom kontroll pa platsen goéra sig underrittad om férhallandena vid en
lakemedelsfabrik och detta dven utan att anledning finns att antaga att fel
eller féorsummelse forekommit. Sarskilt angeliget syns det mig vara att
myndigheten pa detta sitt far mojlighet att granska principerna foér fore-
tagens egen drift- och produktkontroll. Det av likemedelsutredningen fére-
slagna systemet med auktoriserade kontrollanter vid lakemedelsfabrikerna
kan jag inte bitrada.

For flertalet lakemedel syns de nuvarande reglerna om inférsel i
stort sett tillfredsstiallande. Forslag om namnviarda dndringar har ej heller
framkommit utom betriaffande de bakteriologiska preparaten. Friamst ar
det darvid den veteriniarbakteriologiska sektorn, som berdérs, eftersom reg-
ler om import nu helt saknas for denna. Det framlagda férslaget att for en-
skilda importorer skall gilla tillstindstvang foér inforsel av veterinirbak-
teriologiska preparat foranleder ingen erinran fran min sida. Betraffande
de humanbakteriologiska preparaten har férestindaren for statens bakte-
riologiska laboratorium nu ensam importritt. Denna ordning, som ar mo-
tiverad av hinsyn till landets epidemiologiska beredskap och legat till grund
for de stillningstaganden statsmakterna med anledning hédrav gjort i fraga
om tillverkning vid statens bakteriologiska laboratorium, torde alltjamt i
huvudsak béra uppritthallas.

D4 det sedan giller att taga stillning till eventuella dndringar av pro-
duktkontrollen ar det med hinsyn till den industriella lakemedels-
tillverkningens utveckling framfér allt kontrollen enligt specialitetskungé-
relsen som tilldrar sig intresse. I borjan av 1930-talet, da specialitetskun-
gorelsen kom till, svarade specialiteterna for den mindre delen av like-
medelsarsenalen och méanga av de forekommande specialiteterna var av
mycket enkel beskaffenhet. De utgjordes bl. a. av piller, salvor och andra
beredningar med ett flertal ingredienser av vilkand art. Flera av tillverkar-
na hade sma tekniska och personella resurser. Inte sillan med ritta talade
man om killarfabrikanter. I dag hianfér sig omkring 3/s av lakemedelsfor-
brukningen till farmacevtiska specialiteter. Nya medel tillkommer i rask
takt. I ett stort antal fall innehdller ett modernt likemedel en enda verksam
substans, men denna ir ofta komplicerat byggd och har en kraftig fysiolo-
gisk effekt. Likemedelsfabrikerna ir med f4 undantag valutrustade an-
liggningar med framstiaende expertis.

Liakemedelsutredningen har funnit att uppbyggnaden av specialitetskon-
trollen inte dr behiaftad med nagra allvarliga brister. Vissa dndringar féreslds
dock i syfte att oka effektiviteten. Liksom nu skall principiellt kravas att
en specialitet far forséljas endast om den iir registrerad. Den analytiska
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kontroll, som nu foregar registreringen, bor dock enligt utredningen kunna
avsevarl inskriankas. Harigenom riknar utredningen med att det interi-
mistiska godkidnnande, som den s. k. frilistningen innebér, inte skall behova
komma i fraga annat 4n i mycket begriinsad omfattning. Utredningen har
inte ansett sig kunna foresla att férsialjningen mot sirskild licens slopas,
men riknar fiven har med att en inskriankning skall komma till stand. Den
analytiska efterkontrollen skall enligt utredningens férslag intensifieras.
1 stort sett har forslagen lamnats 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 ar samlats hos konirollorganet pa likemedels-
omradet goér det befogat med en omprévning av fragan huruvida en obliga-
torisk analytisk kontroll fore registrering av likemedel dr noédviandig. En
sadan kontroll syftar blott till att faststilla om likemedlets sammansati-
ning motsvarar den uppgivna. Diaremot ger kontrollen intet besked om
likemedlets indamalsenlighet och oskadlighet. I likhet med likemedels-
utredningen och remissinstanserna har jag funnit, att den analytiska for-
handskontrollen i regel kan undvaras, da det giller svenska och vilkinda ut-
lindska tillverkare. Vad som sirskilt bor gora detta mojligt, savitt avser
svenska tillverkare, ir den dkade kunskap om fabrikernas egen driftkon-
troll, som skulle vinnas vid bifall till mitt férslag om en viss inspektions-
verksamhet vid likemedelsfabrikerna.

Det tilifdlliga godkdnnande, som s. k. frilistning innebér, lamnas i regel
utan att analytisk féorhandskontroll gt rum. Dylik kontroll foregar daremot
alltid ett registreringsbeslut. Likemedelsutredningen har utgatt fran att
den tidsférkortning av prévningsproceduren, som féljer av att den analy-
tiska provningen slopas, starkt skall bidraga till att frilistan framdeles
tages i ansprak blott i undantagsfall. Som motiv for att frilistan i viss ut-
strickning behovs dven i framtiden har utredningen anfért, att klinisk
provning kan draga avsevirt ut pa tiden och att man i vissa fall maste rik-
na med en ling tidrymd foér att fa slutgiltig kunskap om en specialitets me-
dicinska virde och toxicitetsforhallanden. Da det stora flertalet av dessa
frilistade specialiteter efterfragas i sadan omfattning att det fran admi-
nistrativ synpunkt inte lampar sig att ersatta frilistningen med licensgiv-
ning, har utredningen férordat att frilistan behalles, ehuru med inskriankt
anvandning. Fragan har inte nidrmare berorts under remissbehandlingen.
For egen del kan jag inte bitrdda den standpunkt, som intagits av like-
medelsutredningen. Som jag tidigare framhallit maste det vara en grund-
laggande fordran pa ett likemedel, ait det ar av fullgod beskaffenhet och
att det vid normal anviandning inte medfér skadeverkningar, som star i
missforhallande till den avsedda effekten. Det hor vara sékandens sak att
overtygande visa, att en specialitet, {or vilken registrering séks, uppfyller
denna fordran. Da sa skett och intet i 6vrigt talar mot att medlet gors till-
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gangligt, bor del registreras. Att dessférinnan mer eller mindre tilifalligt
godkinna ett preparat, skulle vara oférenligt med nyssnimnda grundsats.
I utlandsk ritt, sa lingt den ir jamforbar, féorekommer inte heller nagon
motsvarighet till frilistning utan blott till registrering. Vid mitt stindpunkts-
tagande har jag inte forbisett de stora praktiska svarigheter, som fore-
ligger att snabbt fa kliniska provningar utférda. Jag riknar emellertid med
att ett utvidgat internationellt samarbete pa omradet skall 6ka méjligheter-
na till en snabbare och sikrare bedémning av savil likemedlens positiva
egenskaper som deras skadliga biverkningar. Initiativ i denna riktning har
nyligen tagits inom Nordiska radet och inom Virldshilsoorganisationen.

Licens for férsiljning av en icke frilistad eller registrerad specialitet kan
f. n. beviljas om specialitetens verkan skall provas av viss ldkare, veterinar
eller tandlikare eller viss person med hinsyn till sitt hilsotillstind &r i be-
hov av specialiteten. Med hénsyn till den betydande omfattning licensfor-
sdljningen hade tagit redan da likemedelsutredningen utarbetade sitt for-
slag till likemedelsférordning och da de flesta medicinska behov ansags
kunna téckas utan anlitande av licenslikemedel, foreslog utredningen att
licenser fortsittningsvis skulle beviljas mera restriktivt. Sirskild motive-
ring av vederborande likare, tandlikare eller veterinir foreslogs skola at-
folja ansokan. Forslaget har limnats utan erinran av flertalet remissorgan.
Som tidigare framhallits har licensgivningen under senare delen av 1950-
talet 6kat starkt, men under det sista &ret har medicinalstyrelsen borjat
tillimpa en mera restriktiv praxis och kriver nu i viss utstrickning speciell
motivering, di licens séks. Enligt min mening ir det angeliget, att man
fortsitter pa den sialunda inslagna vagen. Licensforfarandet bor strikt be-
gransas till sddana situationer, d4 annat @ndamalsenligt medel inte star
till buds 4n ett licenspreparat. Sa kan vara fallet, di nagon drabbats av en
hos oss sallsynt sjukdom, mot vilken limligt medel inte introducerats i
Sverige men finns tillgangligt utomlands. For prévningsiandamal bér licens
beviljas endast i speciella fall. Den normala kliniska prévningen bor vara
avslutad, innan ett likemedel 6verhuvudtaget blir féremal for forsiljning.
Dock kan det givetvis stundom vara befogat, att ett preparat fore slutgiltig
provning av registreringsfragan blir tillgangligt for forsiljning mot recept
av saddana likare, veteriniirer eller tandliakare, som har sirskilda forutsitt-
ningar att folja verkningarna av ett visst medel pa patienterna. Diarvid syns
licensviagen limplig. Under inga omstindigheter far emellertid slopandet
av frilistan leda till en 6kning av licensgivningen.

En specialfrdga som savil under utredningsarbetet i likemedelsutred-
ningen och likemedelskommittén som i vissa remissyttranden behandlats
ingdende &r, huruvida apoteksberedda standardiserade likemecdel (s. k.
ACO-preparat) skall vara underkastade specialitetskontrollen. Jag har som
forut nimnts ansett att medlen begreppsmaissigt bor vara specialiteter. Dar-
emot syns mig sikerheten inte kriiva, att de genomgaende registreras och
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underkastas denna kontroll. Tillverkningen pa apotek maste anses ske pa
ett fullt betryggande sitt och star under full insyn fran det allménnas sida.
Salunda har apoteksférestindare i viss man en tjanstemannastillning och
ar stiallda direkt under medicinalstyrelsens inseende. I sddana fall da det ror
sig om medel upptagna i gillande farmakopé foreligger ocksa garantier for
den medicinska Andamalsenligheten. Att i dessa fall krava registrering vore
enligt min mening att onodigt belasta kontrollapparaten, som redan nu
maste anses underdimensionerad. I andra fall kan det ddremot vara befogat
att uppritthalla registreringskravet dven for ACO-preparat, frimst for att
den medicinska #dndamélsenligheten skall bli prévad. De undantag fran
registreringsplikten for farmacevtiska specialiteter, som sdlunda bér kunna
goras, synes limpligen bora anges i tillimpningsbestimmelser till like-
medelsférordningen.

Nir det giller produktkontroll av de bakteriologiska preparaten anser jag
att den i fraga om andra preparat in sadana som tillverkas eller importeras
av de statliga bakteriologiska laboratorierna bist tillgodoses om preparaten
inordnas i de farmacevtiska specialiteternas grupp. Jag foreslar silunda,
att de bakteriologiska preparaten hinfors till farmacevtiska specialiteter
men att registreringsplikt och dirmed sammanhingande kontroll inte skall
gilla for de av statslaboratorierna tillverkade eller importerade preparaten.

I fragekomplexet om ldkemedlens handelsvigar intar spors-
malet om sjukhusens likemedelsférsorjning en sarstillning. Det ror sig har
om avnamare, som i flertalet fall ir statliga eller kommunala, som omsitter
likemedel for betydande belopp och som bor ha sirskilda férutsittningar
att mottaga och handha likemedlen pa ett betryggande sitt. Med hiansyn
till de sirskilda férhallandena pa sjukhusen géller speciella regler i fraga
om tillredning, distribution och handhavande av likemedel inom ett sjuk-
hus. Vad angar sjukhusens forvarv av likemedel géller diaremot i stort sett
den allmiinna regeln, att likemedlen skall inkdpas fran apotek. I detta hin-
seende har dock forslag till indringar inte saknats. Bl. a. har fragan be-
handlats av likemedelsutredningen och likemedelskommittén. Dirvid har
likemedelsutredningen helt sett fragan fran sikerhetssynpunkt medan la-
kemedelskommittén anlagt enbart ekonomiska synpunkter.

Vid den bedéomning likemedelsutredningen gjort har utredningen funnit,
att sikerhetssynpunkter inte hindrar att direktleverans i vissa fall av like-
medel fran fabriker och grosshandelsforetag till sjukvardsinrittningar kan
tillatas. Denna standpunkt har inte jivats vid remissbehandlingen av for-
slaget. Diremot har flera remissorgan uttalat, att en direktforsiljning inte
kan komma till stand, forrin de ekonomiska konsekvenserna av en siddan
forsaljning utretts nirmare.

Lakemedelskommitténs forslag grundar sig helt pad ekonomiska o6ver-
viaganden och innebir som férut namnts att de sex storsta sjukhusapoteken
i landet skulle avskiljas fran apotekskollektivet och drivas i vederbérande
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sjukhushuvudmans regi. Langre borde man inte ga, enir risk i sa fall fanns
for att prisnivan foér likemedlen i 6vrigt skulle stiga till f6ljd av apotekens
inkomstbortfall vid minskade sjukhusleveranser. De erinringar som gjorts
mot detta forslag kan sdgas vara av tva olika slag. Salunda har 4 ena sidan
vissa remissinstanser hivdat, att man i férvig inte borde uppstilla hinder
av ekonomisk art for sjukhusens huvudmaén att ordna likemedelsforsorj-
ningen pa satt de kunde finna lampligast. A andra sidan har andra remiss-
instanser, som delat kommitténs uppfattning att kostnaderna fér sjukhu-
sens likemedel inte kan frikopplas fran den allminnare fragan om lake-
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 mojlig-
heter att forviarva likemedel i anslutning till behandling pa sjukhus. Like-
medelskommittén har i denna fraga intagit den stindpunkten, att sjukhus-
apotek i huvudmaéannens regi endast bor svara for sjukhusets interna behov
av likemedel. Daremot anses ett sjukhusapotek, som ér filial till ett vanligt
apotek, kunna ombesoérja expedition av likemedel dven till hemgdende
patienter och poliklinikpalienter. Samma standpunkt har vid remissbe-
handlingen intagits av medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laborato-
rium, apotekens avgiftsndmnd samt Sveriges farmacevt{érbund.

Vid ett beddmande av fragan hur sjukhusens likemedelsforsérjning for
framtiden skall ordnas torde man férst ha att ta stillning till huruvida
sporsmalet bor bedomas uteslutande fran ekonomiska utgangspunkter. Den
frAgan sammanhiénger i sin tur med om det ar berittigat att betrakta lake-
medelsforsérjningen pa sjukhusen blott och bart som en fraga om lager-
hillning och distribution. Enligt min mening kan sa inte vara fallet. De
senaste artiondenas utveckling pa likemedelsomradet har visat vad effek-
tivare medel betyder for individ och samhaélle men har ocksa uppdagat tidi-
gare okidnda risker vid likemedelsbehandling. Det dr av storsta betydelse
fran allménminsklig och samhillsekonomisk synpunkt, att ett intensifierat
forskningsarbete kommer till stand fo6r att ytterligare dka likemedels-
terapins mdéjligheter och minska dess risker. Ett sidant arbete kan inte
bedrivas med framgang utan aktiv medverkan frin sjukhusens sida. Vid
ett sddant arbete maste en samverkan dga rum mellan foretridare for olika
amnesomriden och dérvid inte minst farmacin. Jag anser det darfér lamp-
ligt att de stérre sjukhusen, frimst undervisnings- och regionsjukhusen,
utrustas med farmacevtiska avdelningar, som inte blott har att férse klini-
kerna med lakemedel for den dagliga sjukvarden utan ocksa har resurser
att fran farmacevtiska utgangspunkter dellaga i forskningsarbetet pa liake-
medelsomradet och i 6vrigt medverka vid 16sning av sjukhusproblem, som
star likemedelsfragorna nira. Som exempel pa sadana vill jag blott nidmna
de mangskiftande problemstiillningarna pa sleriliseringsteknikens omrade.
Aven for den praktiska sjukvarden fdr omedelbar tillgang lill farmacevtisk
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sakkunskap av stort virde. En sadan samordning mellan medicin och
farmaci, som den jag hir skisserat, existerar sedan mer dn tjugu ar vid
karolinska sjukhuset, dir det statliga militdrapoteket ar sjukhusapotek.
Enligt vad jag erfarit fran saval sjukhusledning som likare och apotekare
har systemet varit till stor batnad for alla parter. Aven utomlands, dar
huvudmannaigda sjukhusapotek dr regel, har man de bista erfarenheter
av hur en progressiv sjukhusfarmaci kuggat in i de 6vriga verksamhetsgre-
narna pa sjukhusen. Givetvis ar foérutsattningen att sjukhusapoteken har
tillrackliga personella, lokalméssiga och instrumentella resurser.

Aven om jag sdlunda anser att ekonomiska synpunkter inte frimst bor
paverka stillningstagandet i denna fraga, kan de givetvis inte helt lamnas
at sidan. De delvis ganska omfattande ekonomiska utredningar som gjorts
visar emellertid, hur vanskliga teoretiska berikningar pa omridet ar. Se-
dan huvudmannaigda sjukhusapotek inrittats vid ett mindre antal siddana
sjukhus, dir enligt min mening de ekonomiska synpunkterna pa fragan i
sarskilt hog grad maste forbli sekundéra, torde betydligt sidkrare underlag
erhallas fér framtida beddmningar.

Jag anser mig salunda bora tillstyrka, att sjukhusen i viss utstrackning
och pa vissa villkor efter Kungl. Maj:ts provning i varje sirskilt fall med-
ges ritt att genom egna sjukhusapotek svara for sin likemedelsforsorjning.
Som allminna forutsiattningar bor gilla, att sjukhuset har tillricklig storlek
och att apoteket ges erforderliga resurser. Jag utgar ifrdn att befattning
som chefsapotekare vid sjukhusapotek tillsittes efter ansékningsforfarande
och att apotekaren liksom chefen fér militdrapoteket och innehavarna av
de sjalvstindiga apoteken férordnas av Kungl. Maj :t.

Dir forhallandena inte motiverar att huvudmannadgda sjukhusapotek in-
rittas bor sjukhusen liksom nu forvirva sina likemedel fran apotek pa
orten. Hirigenom torde sjukhusets behov av direkt farmacevtisk kontakt
bist tillgodoses och de samlade farmacevtiska resurserna pa en viss ort bli
bist tillvaratagna. Med det sagda avser jag inte att den nuvarande mgjlig-
heten for sjukhus att forvirva infusionslésningar direkt fran fabrik skall
bortfalla. Tvirtom menar jag att mojligheten att forvirva likemedel pa
annat sitt 4n genom apotek bor kunna utstriackas till att ocksd omfatta
vissa diagnostiska preparat, framst rontgenkontrastmedel.

Vad angar det av bl. a. medicinalstyrelsen starkt understrukna behovet
av att poliklinikpatienter och hemgéende patienter fir mdjlighet att for-
varva likemedel pa sjukhusapoteket vill jag framhalla, att jag ser det som
ett naturligt led i sjukhusbehandlingen, att patienten sd bekvimt som moj-
ligt erhaller erforderliga likemedel. Da sjukhusapotek finns inréttat bor
detta, om annat vilbeliget apotek saknas i néirheten, tillhandahalla patien-
terna ordinerade likemedel. Detta bor ske oavsett vem som dr huvudman
for sjukhusapoteket. Jag har salunda inte kunnat finna nagot avgorande
hinder for att sjukhusapotek, som drivs av staten, stad eller landsting, for-
siljer lakemedel till sjukhusets patienter.
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Ytterligare vill jag betriffande hithérande fragekomplex uttala att in-
rattande av huvudmannaigda sjukhusapotek boér ske vid den tidpunkt, da
det ar lampligast fran det allminnas synpunkt. Jag kan alltsd inte dela
likemedelskommitténs asikt, att sjukhusleveranser fran ett visst apotek
skulle bringas att upphéra forst vid ett innehavarskifte. Diaremot syns det
mig skiligt att en apoteksinnehavare, vars inkomst visentligt paverkas av
att sjukhusleveransen bortfaller, beredes kompensation héarfér. Detta kan
ske inom ramen for gillande avgiftssystem, varigenom nagra statliga eller
kommunala anslag inte behover belastas fér dndamalet.

Jag har slutligen att beréra fragan om handelsvidgarna i 6vrigt for lake-
medel. De likemedel som f. n. varken ir forsta klassens gifter eller apoteks-
varor skall som framgar av vad jag tidigare anfort, med fi4 undantag, inte
omfattas av den nya likemedelsforordningens bestimmelser. Stadgandet
att detaljhandel med likemedel endast ma bedrivas av apoteksforestandare
innebar silunda ej nigon utvidgning av apoteksmonopolets omfattning.
Forslaget innebir pa denna punkt ej heller nagon inskrinkning. Nagon sa-
dan har inte foéreslagits av likemedelsutredningen men friga darom har
vickts av ett par remissinstanser. Vidare har Kooperativa férbundet och
Sveriges kopmannaférbund i avgivna yttranden over likemedelskommit-
téns betiinkande begirt att det skulle utredas, huruvida inte vissa apoteks-
varor kunde utan oligenhet fran medicinsk synpunkt 6verforas till att bli
butikshandelsvaror. For egen del anser jag att tidpunkten nu inte ir den
ritta att diskutera lattnader i fraga om likemedelskontrollen i stort. Och
som ett betydelsefullt led i samhillets kontroll éver likemedelshanteringen
méaste man se anordningen med handelsvigen éver apotek. Det ir en all-
min uppfattning, att likemedel med gift- eller andra skadeverkningar en-
dast bor tillhandahallas allmidnheten over apotek. Var uppfattning om
vad som ir skadligt eller giftigt dr emellertid, som jag i annat samman-
hang berort, hogst relativ och beror ytterst pa var kunskap om det vetenskap-
liga underlaget vid varje tillfille. Den nu raskt fortgdende forskningen
har i flera fall gett oss en modifierad eller helt fordndrad syn pa like-
medels nytto- och skadeverkningar. Jag kan hir blott erinra om att ett
sedan 1800-talet allmint anvidnt medel, fenacetin, som ansetts tamligen
oskadligt, med var tids forfinade observationsmetoder visat sig medféra
risk foér sa allvarliga skadeverkningar, framst njurskador, att det med
omedelbar verkan receptbelagts. Inskridanden av dylikt slag kan ske med
full effektivitet endast om medlen dr férbehallna apoteken. Hartill kom-
mer, och detta dr visentligt, att det fran allméan folkhialsosynpunkt inte ar
nagot intresse med en 6kad kommersialisering av likemedelshandeln.

Vad slutligen angar specialfragan om de bakleriologiska preparalens
handelsvigar har jag funnit det berattigat med vissa kompletterande vigar
vid sidan av den som féljer av alt preparaten ir farmacevtiska specialite-
ter. Salunda bér som nu statens bakteriologiska laboratorium och statens
veterindrmedicinska anstalt ha mojlighel alt forsilja preparat till sjukhus,
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likare och veterinirer. Aven fran annan tillverkare eller fran partihandels-
foretag kan direktférsiljning atminstone i viss utstriackning vara motive-
rad, sirskilt pa det veterindrbakteriologiska omradet. Nirmare bestimmel-
ser hiirom bor meddelas i tillampningsforfattningen.

Frigan om apoteksforestindares skyldighet att lagerhalla och anskaffa
likemedel bér inte regleras i likemedelsférordningen utan i annat sam-
manhang.

VIL. Siirskilda fragor angaende hilsofarliga varor

Gillande bestimmelser

Om formerna for tillverkning av och handel med gift
ger giftstadgan detaljerade bestimmelser.

For savil tillverkning och fabriksméissig anvdndning av som grosshandel
med gift av forsta klassen erfordras — utom vad betridffar apoteksfore-
stdndare — sarskilt tillstind som meddelas i Stockholm av poliskammaren,
i annan stad av magistrat eller kommunalborgméstare och i ovrigt av lins-
styrelsen. For att tillstind skall beviljas fordras betriaffande tillverkning
och handel att rorelsen skall forestas av forestindare med viss kompetens,
i stadgan uttryckt genom examensmeriter. Betriffande férestdndare for
yrkesmiéssig anvindning av gift krivs diremot ej sdrskild kompetens.
Utover tillstdndskrav géller for tillverkning och fabriksmissig anvindning
att anmdlan om sadan rérelse skall ske till arbetarskyddsstyrelsen.

Detaljhandeln med forsta klassens gift d&r f.n. principiellt férbehallen
apoteksforestindare. Vissa i bilaga 3 till giftstadgan upptagna gifter far
dock av tillverkaren eller grosshandlare siljas till ndringsidkare som anvin-
der giftet i sin yrkesutévning. Apoteksforestandare ar vidare skyldig att pa
begaran anskaffa forsta klassens gift med undantag for vissa till stridsgaser
anvandbara varor.

Giftstadgan ger en rad sirbestimmelser enligt vilka nirmare angivna
giftiga d4mnen ej far ingd i vissa varor eller anvindas till spe-
ciella dandamél. Salunda meddelas férbud mot tillverkning, salu-
hallande och 6verlatelse av toalettmedel, innehallande eller avsett att brukas
i samband med blyférening eller giftig farg, metylalkohol, parafenylendia-
min eller paratoluylendiamin. Manga av bestimmelserna giller arsenik-
gifter. Dylika far ej anvidndas inom fyrverkerikonsten eller till balsame-
ring eller konservering av minniskolik. Fér anvindning av arsenikgift till
beredning av betong eller cementbruk for vattenbyggnader krivs sarskilt
tillstdnd. Totalférbud stadgas dven dels mot savil tillverkning som salu-
hallande och overlatelse av papper, vissa vivnader, garner och barnlek-
saker, dels mot anvindande av tapet eller firganstrykning i bostider, ar-
betslokaler e.d., allt i den man varorna befinnes innehlla mer an vissa
angivna mingder arsenik. Oavsett halten arsenik far ej heller dirmed im-
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pregnerade triavaror anvindas till inre viggytor i bostéder, samlingslokaler
o. d.

Forbud meddelas vidare i giftstadgan mot tillverkning, saluhéllande och
Sverlatelse av barnleksak innehallande gift, t. ex. malad eller tryckt med
giftig firg, brostvartskydd innehallande bly samt barnleksak avsedd for
beredning, forvaring eller servering av livsmedel, om den &r s& beskaffad
att vid dess anvindning livsmedel kommer i omedelbar beréring med zink,
kadmium, bly, blyhaltig kautschuk eller firg eller med overdrag, ur vilket
bly kan utvinnas i viss myckenhet med viss angiven metod, eller med lege-
ring med viss blyhalt. Likasa giller forbudet betriffande dinappar, fram-
stillda genom kallvulkanisering med klorsvavel.

Giftstadgeutredningen

Giftstadgeutredningen framhaller att de risker som ar forenade med
tillverkning och yrkesmiassig anvidndning av giftiga
varor i forsta hand bor métas med arbetarskyddsatgirder. En rad fore-
skrifter till arbetarnas skydd i detta hinseende inrymmes ocksé i gallande
arbetarskyddslagstiftning. Med hansyn hartill finner utredningen nuva-
rande tillstindstvang fér fabriksmissigt anvindande av gift overflodigt,
men att det ddremot ir visentligt, att yrkesinspektionen har vetskap om var
gifter hanteras yrkesmissigt. Utredningen foreslar darfér att ndmnda till-
standstvang slopas men att samtidigt en anmélningsplikt till vederboran-
de yrkesinspektér om yrkesmissig anvdndning stadgas. 1 sddana fall da
yrkesinspektionen p& annan vig erhallit vetskap om hanteringen exempel-
vis i samband med ansékan om ritt att tillverka gift, skulle dock anmalan
ej behova goras. Det syns vidare utredningen overflodigt med anméilnings-
tvang da det giller dels verksamhet i vilken gift anvands endast vid en-
staka tillfillen eller i synnerligen ringa méingd, dels laboratoriemissig an-
viandning vid skolor och andra undervisningsanstalter och dels klinisk ana-
lysverksamhet, som star under tillsyn av behorig lakare, tandldkare eller
veterinar.

I fraga om tillverkning av gift finner utredningen att fragan ej enbart ar
av arbetarskyddsnatur da hirvid tillkommer omstandigheten 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 alltfor svagt. Utredningen anser darfor att tillstandsfor-
farandet for tillverkning ej kan slopas och av nyss nimnda skal givetvis ej
heller for grosshandeln med gift. Daremot bor proceduren fér tillstandsgiv-
ningen jamkas och framfor allt nuvarande kompetenskrav for den for ro-
relsen ansvarige forestindaren andras, da de priglas av stelhet och ej
lamnar utrymme for virdesittning av annan én i giftstadgan namnd ut-
bildning eller av omfattande praktisk erfarenhet. Utredningen menar att
kompetensvillkoren maste vara elastiska och foreslar att yrkesinspektor
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far godkinna forestdndare efter individuell provning och under beaktande
av de krav, som med hidnsyn till rérelsens omfattning och art kan anses
rimliga. Tillstdind for tillverkning respektive grosshandel bér diaremot,
skilt fran godkénnandet av férestdndare, kunna meddelas rorelseidkare som
anses lamplig. Tillstandsgivningen skall enligt utredningen &vila polismyn-
digheten i orten, som dock i varje enskilt fall bor héra vederbérande yrkes-
inspektor.

Giftstadgeutredningen framligger dven forslag till &ndrade bestimmelser
réorande detaljhandeln med gift. En av utredningen gjord un-
dersokning visar, att en ganska omfattande forsdljning av gifter genom
apoteks formedling skett fran vissa kemikaliefirmor till industrier, hog-
skolor, andra undervisningsanstalter, forskningslaboratorier, sjukhus m. fl.
Det har ifragasatts, huruvida icke denna forsdljning skulle kunna ske utan
omgangen 6ver apoteken. Savitt utredningen kunnat finna, bér vissa upp-
mjukningar kunna ske, utan att sikerhetskravet eftersitts. Darfor foreslas
att — utover apoteksforestindare -— grosshandlare eller fabrikant, som
tillverkat giftet, skall fa 6verlata gift till varje niringsidkare, som uppfyller
forutsittningarna for att fa anvinda gift i sin yrkesutévning.

Ovrig detaljhandel med gift anser utredningen av sikerhetsskil bora
kvarligga hos apoteksforestandare. Utredningen framhaller att om forsla-
get foljs, det inte foreligger behov av nidgon motsvarighet till gallande fore-
skrift om skyldighet foér apoteksforestindare att inneha eller p& begiran
anskaffa gifter av forsta klassen.

Utredningen har funnit de i giftstadgan givna bestimmelserna om k o s-
metiska och hygieniska medel otillriackliga och framhaller att
i den mén sidana medel innehaller skadliga amnen, kan skadeverkningar-
na ibland bli starkt uttalade. Detta sammanhénger niira med att preparaten
ofta vid ett stort antal upprepade tillfallen appliceras P4 en mycket begrin-
sad kroppsyta. Med sirskild oro har man i sammanhanget betraktat vissa
farger och fargstoffer, som icke blott gett upphov till hudsjukdomar och
allergier utan dven ansetts vara cancerframkallande.

Utredningen erinrar om att det i USA finns delvis mycket stringa bestam-
melser om kosmetiska medel och riknar med att speciallagstiftning pa om-
radet kan bli erforderlig dven hir. Det har dock foreslagits, att man i av-
vaktan pa ytterligare erfarenhet skall noja sig med en speciell sédkerhets-
bestimmelse i férordningen om hilsofarliga varor. Denna innebir att till-
synsmyndigheten bemyndigas meddela férbud mot att visst dzmne ingar i
kosmetiskt eller hygieniskt medel om sa finnes erforderligt med hansyn till
riskerna vid medlets anvindning. Utredningen understryker, att det fore-
slagna stadgandet maste betraktas som en minimibestimmelse i avvaktan
pa en mera omfattande lagstiftning. Det maste antas, tilligger utredningen,
att en lagstiftning om kosmetiska preparat och liknande medel erbjuder
stora svarigheter, emedan det vetenskapliga underlaget fér en dylik lag-
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stiftning dnnu ar mycket ofullstindigt. Fragan kompliceras ocksa av att
Sverige i mycket stor utstrickning importerar hithérande medel.

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

Bestimmelserna om tilliten hogsta arsenikhalt i tapeter, vivna-
der m. fl. varor ir typiska exempel pa langt drivna detaljstadganden av den
lyp, man numera ogérna har i forfattningar utfirdade av Kungl. Maj:t,
framhéller utredningen. Aven om det sjilvfallet icke kan accepteras att
arsenikgift i nimnvirda mangder ingar i exempelvis firg pa leksaker eller
i tapeter, torde man knappast ha anledning att lita detaljstadganden av
antydd art kvarstd i de grundliggande giftférfattningarna. Det torde till
och med vara tveksamt, om sidana detaljstadganden 6ver huvud taget er-
fordras numera. Vida visentligare dn de detaljerade arsenikféreskrifterna,
som blott ror en viss typ av gifter, ir enligt utredningen, att man genom
allmidnna bestimmelser far garantier fér att varje vara, vars bruk kan
vara forenat med foérgiftningsrisk, ar forsedd med uppgift dirom. Betrif-
fande négra grupper av varor har det ansetts sirskilt angeliget, att de icke
genom tillsats av eller behandling med gift eller vadligt imne medfor hilso-
fara. Dessa varugrupper ar sjukvards- eller sanitetsartiklar, kiidespersed-
lar, &vensom material till sidana, samt leksaker.

Utredningen féreslar, 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 av
hélsofarlig vara och halsorisk kan befaras uppsta vid nyttjandet av det, som
framstillts eller behandlats, skall uttrycklig varning hirom anges pa ett
efter omstindigheterna betryggande sitt, dels ock ett stadgande att sjuk-
vards- eller sanitetsartiklar, klidespersedlar, dvensom material till sidana,
samt barnleksaker ej ma tillverkas, saluhillas eller Sverlatas om de till
f6ljd av innehall av eller behandling med gift eller vadligt imne kan med-
fora halsofara.

Betriffande giftstadgans forbud mot anvéindning av arsenikimpregnerade
triavaror till inre viggytor i bostider, samlingslokaler o. d. erinrar utred-
ningen om att enligt gillande hillsovardsstadga bostider och samlingsloka-
ler skall vara si inrittade, att sanitir oligenhet icke uppstar fér dem som
nyttjar dessa. Det torde knappast vara férenligt med detta stadgande, att
viaggar, golv eller tak i bostidder och samlingslokaler ar beklidda eller be-
handlade med sidant material, som innebér risk fér férgiftning av dem
som vistas i lokalerna. Giftstadgans foreskrifter om foérbud mot anvindan-
de av arsenikpreparerat virke i sadana lokaler synes darfoér endast motive-
rat — och darvid som en ytterligare siikerhetsatgiird om man har skilig
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anledning till antagande, att sidant virke regelmissigt férorsakar sanitara
oldgenheter. DA emellertid en av folkhilsoinstitutet verkstilld utredning
betraffande Bolidenimpregnerat virke visat att stéd numera saknas for sa-
dant antagande, foreslar utredningen icke nagon motsvarighet till berérda
bestammelser i giftstadgan. Eftersom folkhilsoinstitutets utredning emel-
lertid visat att vissa impregneringsmedel kan medféra storre risker dn and-
ra, anser utredningen det motiverat med en mera nyanserad bedémning
i fraga om anvindningen av arsenikimpregnerat virke &n nuvarande ord-
ning limnar. En mojlighet till sidan bedémning kommer fortsittningsvis att
finnas, enir impregneringsmedlen for att fa anvindas maste registreras som
bekdmpningsmedel.

I sin utredning betriffande Bolidenimpregnerat virke redovisar folkhilso-
institutet viss tveksamhet infér tanken péa en 6kad anvidndning av arsenik-
impregnerat virke éverhuvudtaget. Som grund hirfér ligger farhagor om
forgiftningsrisker genom aska vid framtida brdnning av arsenikimpregne-
rat virke samt betinklighet infor hygieniska problem, som sammanhénger
med sotning av anliggningar avsedda for brinning av arsenikimpregnerat
virke och infér risken med spridning av arsenik via rokgaser vid bran-
ningen. Giftstadgeutredningen menar att sidana risker bér métas pa lik-
nande sitt som skett i friga om en rad andra fall, dir risker fororsakats
av anliggningar och upplag omnimnda i hilsovardsstadgans 63 §. Dar upp-
tages exempelvis ugn eller annan anldggning for rostning av arsenik- eller
svavelhaltig malm. Giftstadgeutredningen foreslar att upprikningen i namn-
da forfattningsrum kompletteras med »ugn eller annan anliggning for
branning av arsenikimpregnerat virke».

Remissyttrandena

Utredningens forslag till dindrade foreskrifter betriffande yrkesmas-
sig anviandning samt tillverkning av och grosshandel
med gift har tillstyrkts eller godtagits av flertalet remissinstanser. P4 nagra
punkter har avvikande meningar redovisats.

Handelskammaren i Gdvle finner anmalan om yrkesmissig anvindning
av gift otillracklig och forordar i stillet att yrkesinspektionen efter hérande
av polismyndigheterna skall utfirda tillstind fér sidan anvéindning.

Liknande instillning redovisar statens vatteninspektion och hénvisar
framfér allt till riskerna vid anvindning och oskadliggorande av cyanid-
preparat inom galvanoteknisk industri och pa hirdningsverkstader. Inspek-
tionen menar, att redan nuvarande férhillanden med tillstindstving utan
krav pa att den ansvarige forestindaren fér hanteringen skall dga sadan
skicklighet, som foreskrives for tillverkning av forsta klassens gift, eller
6ver huvud taget kunskaper i kemi 4r anmirkningsvirda, da det inom
varje foretag manga ganger ror sig om en arsférbrukning av tusentals kg
cyanidpreparat. Vatteninspektionen erinrar om att den galvanotekniska in-
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dustrin enligt kungérelsen den 30 november 1956 (nr 583) om férprévning
rorande atgirder till motverkande av vattenférorening m. m. har anmal-
ningsskyldighet till statens vatteninspektion. D4 sddan anmilan underlatits
av ett stort antal foretag och inspektionen icke haft resurser att vidtaga at-
garder for att inforskaffa felande anmailningar, anser inspektionen det re-
missforfarande, som tillimpas av manga linsstyrelser i samband med till-
standsgivning for ifragavarande hantering, vara av stort viirde. Inspektio-
nen fir hirigenom pa ett enkelt satt kinnedom om hanteringen — en méj-
lighet, som helt skulle bortfalla om utredningens forslag genomfors.

Utredningens forslag om #dndrade kompetenskrav for forestdndare foér
tillverkning och grosshandel kritiseras av poliskammaren i Stockholm, som
menar att nuvarande krav ger béttre garanti for erforderlig kunskapsstan-
dard och att undantag efter yrkesinspektors horande torde kunna goras i
enklare fall, ssom da det giller ompackning av gift. Arbetarskyddsstyrel-
sen utgar fran att styrelsen efter samrad med tillsynsmyndigheten skall
lamna erforderliga riktlinjer fér bedomning av kompetens. Statens farma-
cevtiska laboratorium, som ocksa férutsatter att anvisningar f6r bedom-
ning av kompetens skall utfirdas, understryker med instaimmande av
medicinalstyrelsen, att lagre kunskapskrav an f.n. i praktiken endast un-
dantagsvis bor godtagas, varemot dven andra examensmeriter 4n de nuva-
rande bor kunna accepteras.

Forslaget att skilja forestandarprovningen fran tillstdndsprévningen har
avstyrkts sdsom varande opraktiskt av nigra remissinstanser, av vilka ett
par forordar att badda prévningarna forlidggs till den lokala polismyndighe-
ten under det att de 6vriga menar att bada prdvningarna limpligen bér
avila yrkesinspektorerna.

Medicinalstyrelsen anser att godkidnnandet av férestandare icke kan alig-
gas yrkesinspektorerna, da bedémningen hirvid kriaver god kinnedom om
virdet av examensmeriter och om tillverkningens art och omfattning. Sty-
relsen menar att bedémningen i stillet med fordel kunde anfértros at lédns-
lakarorganisationen. Denna skulle for ifrdgavarande uppgift, nir sa erford-
ras, kunna anlita farmacevtisk expertis.

Handelskammaren i Gdvle framhaller, att en centralisering till tillsyns-
myndigheten av tillstindsgivningen for tillverkning av gift (dock ej for-
packning och ompackning) skulle medfiéra 6kad sidkerhet for en riatt be-
domning av kompetenskraven i samband med s&dan tillverkning. Liknande
synpunkter framfors av landsfiskalen i Stenungsunds distrikt.

Den foreslagna utvidgningen av riitten att idka detaljhandel med
gift har tillstyrkts eller godtagits av samtliga remissinstanser. Nagra in-
stanser sdsom kommerskolleginum, Stockholms handelskammare och Like-
medelsindustriféreningen kritiserar dock utredningens forslag att binda
ritten att driva handel med gift vid bl. a. »grosshandlare», da denna be-
teckning numera cj kan anses entydig. Remissinstanserna foreslar i stéllet
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att behorighet att driva handel med gift skall tillkomma envar som erhallit
tillstand att driva handel med sidan vara.

Statens farmacevtiska laboratorium och Apotekarsocieteten finner att nu
gillande skyldighet for apoteksforestandare att tillhandahdlla forsta klas-
sens gifter bor kvarstd med hénsyn till att apoteken alltjdmt ar avsedda att
intaga viss monopolstillning, nir det giller dessa varor.

Giftstadgeutredningens forslag rérande kosmetiska och hygie-
niska medel har godtagits eller limnats utan erinran av si gott som
samtliga remissinstanser. Medicinalsiyrelsen, statens farmacevtiska labora-
torium samt Smdalands och Blekinge handelskammare understryker dock
angeligenheten av att en utredning for tillskapandet av en ordnad kontroll
av dessa medel snarast kommer till stind. I avvaktan hirpid bor enligt
medicinalstyrelsen de av utredningen foreslagna féreskrifterna skarpas si
att tillsatser av gifter dven i ringa méngd till berérda preparat obligatoriskt
skall understillas tillsynsmyndighetens provning. Vasternorrlands och
Jamtlands lins handelskaminare ifragasatter for sin del om inte for kos-
metiska medel borde foreskrivas samma registreringstvang, som fér nir-
varande giller for farmacevtiska specialiteter.

Giftstadgeutredningens forslag att ersitta dvriga ndmnda sarbestimmel-
ser i giftstadgan med bestimmelser av mera allmin rackvidd har godtagits
eller lamnats utan erinran av samtliga remissinstanser utom polismdstaren
i Stockholm, som férmenar, att en motsvarighet till giftstadgans forbud mot
anvindning av arsenik vid balsamering eller konservering av ménniskolik
bort medtagas i det nya forslaget.

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

Statens vatteninspektion foéreslar att galvanotekniska industrier och
hirdverkstader upptages bland de anlidggningar, som bl. a. ej far inrittas
utan tillstand av hilsovardsndmnd, detta sarskilt med tanke pa att kommu-
nala reningsverk genom cyanidhaltigt avloppsvatten i spillnilet kan dsam-
kas allvarliga skador och bringas ur funktion.

Departementschefen

Gallande giftstadga ar utfirdad ar 1943. I sak 4r emellertid atskilliga
alltjamt gallande bestimmelser av betydligt dldre datum. Som giftstadge-
utredningen framhallit, gar salunda vissa stadganden tillbaka pa 1700-
talets forhallanden och uppliggningen av stadgan visar pataglig sliktskap
med 1876 ars forordning angdende vard och férsidljning av arsenik samt
andra giftiga dmnen och varor. Aven om den gillande stadgan vid till-
komsten aktualiserades i fraga om enskildheter, har den som gemensamt
drag med sina foregangare att vara detaljrik och dirigenom stel vid till-
lampningen. Pa ett omrade som kinnetecknas av livlig teknisk utveckling,
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tilltagande ekonomisk betydelse och okande medicinska risker medfér en
sadan stelhet inte bara praktiska oligenheter utan i vissa fall dven patag-
liga faror. Jag asyftar hirvid frimst att den formella metod enligt vilken
giftvaruomradet avgrinsas i nuvarande stadga inte kan hindra, att dven
mycket farliga gifter atminstone temporirt fors i handeln helt okontrol-
lerat. Med den av mig tidigare forordade principen fér varuomrédets av-
gransning, enligt vilken varans faktiska giftighet ar avgérande, fingas dar-
emot varje gift automatiskt in under kontrollomradet.

Den elasticitet, som kinnetecknar det nya sittet att bestimma giftvaru-
omradets omfattning, karakteriserar dven i Ovrigt giftstadgeutredningens
forslag. I visentlig grad har det lyckats utredningen att bygga upp ett
system, som ger goda garantier mot att minniskor och djur utsatts for for-
giftningar, samtidigt som néringslivets och dven allmanhetens legitima be-
hov att erhalla giftiga varor i flertalet fall blir enklare att tillgodose an nu.
Forklaringen hirtill torde till stor del vara att utredningen pa ett foljdrik-
tigt satt dragit konsekvenserna av en linge skonjbar utveckling. Fran att
ursprungligen ha varit rent brottsférebyggande har giftlagstiftningen allt-
mera erhallit uppgiften att skydda mot hilsorisker. Harvid ar de stora
problemen inte forknippade med avsiktliga forgiftningar utan med de
oavsiktliga. Stérsta omsorgen bor med andra ord inte liggas ned pa att gora
giftiga varor svaratkomliga, utan {ramst bor man se till att en giftig vara
tillverkas, forsiljs, mirks och handhas sd att den inte av vada fororsakar
skador.

Mot bakgrunden av den salunda angivna malsittningen Gvergar jag nu
till att behandla nagra speciella fragor inom lagstiftningsomradet, som be-
ror formerna for tillverkning och handel samt anvindning av vissa hilso-
farliga varor.

Tillverkning av gift ar ett vidstriackt begrepp, som innefattar sa-
vil framstillning och hantering av ytterst toxiska gifter som forpackning
och ompackning av relativt oskyldiga giftiga beredningar. Handeln
med gift kan pd motsvarande sitt ibland innebara en riskfylld hantering
av mycket giftiga dmnen, medan det i andra ligen ar friga om enbart
handhavande av originalférpackade varor. Med hinsyn till att riskmomen-
let salunda kan vara av mycket varierande natur och omfattning vid savil
tillverkning som handel bér méjligheter foreligga i det enskilda fallet att
bedoma en tilltinkt forestandares kompetens utan hinsyn till formella
examensnieriter. Utrymme bor finnas for hiansynstagande till savél teore-
lisk utbildning som praktisk erfarenhet. Sjalvfallet dr att vigningen skall
goras med beaktande av de krav, som ér rimliga med hinsyn till de fak-
tiska arbetsuppgifterna i det enskilda fallet.

Giftfragornas nira sammanhang med arbetarskyddsfragor gor det na-
turligt att yrkesinspektionen pa foreslaget sitt far okad befattning med
fragor om tillstand till tillverkning och handel inom giftvaruomradet.

Andra an de som erhallit tillstand att fabriksmiéssigt tillverka eller anvin-
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da gift har med fa undantag hittills varit hinvisade att forvirva sadana va-
ror genom apotek. Pa denna punkt har giftstadgeutredningen mot bakgrun-
den av en utférd marknadsundersékning foéreslagit betydande lattnader.
Dessa innebir, att exempelvis sjukhus, skolor, laboratorier, verkstider
m. fl. fér anvindning i yrkesmaissig verksamhet kan anskaffa gifter dven
P4 annat sitt. Jag bitrider forslaget, som syns mig helt 6verensstimma
med principerna fér den nya lagstiftningen. Detaljhandel med gifter kom-
mer alltsd i fortsittningen att ske i stéorre utstrickning 4n nu frin andra
forsiljningsstillen dn apotek. For att ordning och sidkerhet pa omradet
skall befrimjas vill jag understryka vikten av att gift alltid utlimnas
under direkt inseende av den for gifthanteringen ansvarige férestandaren.

Det forbud mot vissa varor i kosmetiska och liknande me-
del, som forekommer i giftstadgan, avser nagra preciserade giftiga &mnen.
Klart ar emellertid att 4ven andra d4mnen kan vara lika farliga i samman-
hanget och att nya alarmerande situationer litt kan uppsti. Det dr darfor
inte tillfredsstillande att i giftférordningen pa motsvarande sitt som nu
begrinsa sig till vissa uppriknade &mnen, utan en generell foreskrift ar
pa sin plats. Denna bér ge moéjlighet till snabbt inskridande, om hilsoris-
ker visat sig foreligga vid anvindning av visst kosmetiskt eller hygieniskt
medel p4 grund av att ett skadligt #mne ingir i medlet. Jag ansluter mig
sdlunda till forslaget att forbud skall kunna meddelas mot att visst dmne
ingér i sddana medel, som saluhdlles eller yrkesméssigt anvindes. Med hiin-
syn till att det har uteslutande rér sig om en hilsofradga anser jag dock ati
beslut bor meddelas av medicinalstyrelsen och inte, som i évrigt da det
géller giftforordningens tillampningsomrade, tillsynsmyndigheten.

Pa ett sdrskilt patagligt sitt avspeglar sig giftstadgans sliktskap med
dldre tiders forfattningar pa omradet, da det giller de detaljerade bestim-
melserna om viss hogsta arsenikhalt i papper, garn, tapeter m. m.
Aven andra specialstadganden om vissa gifters anvindningsomraden ter
sig alderdomliga. Det syns mig vara tidsenligt och helt i linje med kravet
pa smidighet i férening med sikerhet, att dessa bestimmelser utmonstras
och far ge plats a4t mera allmént hallna stadganden. D& det har ror sig om
bruksféremal och andra varor, som inte i och for sig faller under férord-
ningens tillimpningsomrade, maste bestimmelserna dock bli nigot mera
preciserade dn vad som giller for enskilda varuslag, som direkt triffas av
forordningen. 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 d&mne och darigenom kan medfora hilsofara. Vidare bor
stadgas skyldighet att mirka varor av hithérande typ med uttrycklig var-
ning om férefintliga hilsorisker vid begagnandet.

I och med att giftstadgans bestimmelser om arsenikimpregnerat virke
slopas synes det foreligga ett behov av att som giftstadgeutredningen fére-
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slagit gora viss komplettering i hilsovardsstadgan. Denna gar ut pa att
hilsovardsnimnds tillstind skall erfordras for inrdttande av ugn eller
annan anliggning fér brianning av virke, virkesprodukt eller avfall dirav,
impregnerade med arsenikhaltigt bekdmpningsmedel. Vid sddan komplet-
tering bor dven beaktas vad statens vatteninspektion anfoért om behov av
motsvarande tillstandsforfarande betridffande anliggningar dir cyanider
anvinds. Jag foreslar att hillsovardsstadgan kompletteras i enlighet med
det anforda.

VIII. Sirskilda fragor angdende bekimpningsmedel

A. Registrering av bekiimpningsmedel

Giftstadgeutredningen

Som framgar av tidigare redogorelser for bekdmpningsmedlen utgor
dessa en heterogen grupp av varor vilka har det gemensamt, att deras
anvindning grundar sig pa deras giftiga egenskaper. Manga av medlen har
trots en betydande giftighet fatt en omfattande anviindning av ekonomiska
skil. I syfte att minska forgiftningsrisker och skadeverkningar vid medlens
anvindning har ett flertal forfattningar utfirdats med bestimmelser an-
gaende hanteringen av medlen och om varningstext som skall asittas dem
samt foreskrifter om férpackningsform och firgning av medlen i syfte att
forebygga forvixling. Bestaimmelser ges i forsta hand i giftstadgan. Dessa
avser emellertid huvudsakligen grupper av varor utan tillricklig differen-
tiering med hinsyn till anvindningssittet i det enskilda fallet, forpack-
ningsformer etc. Detta har medfort att foreskrifterna understundom bli-
vit direkt missvisande for speciella varor inom gruppen. Sirskilt har detta
mahinda gillt preparat och anvindningsomraden, som icke varit aktuella,
da bestimmelserna faststilldes. Giftstadgeutredningen menar att adekvata
sikerhetsforeskrifter kan faststillas for ett bekdmpningsmedel endast i
samband med en individuell granskning av medlet. Ett sddant forfarande
tillimpas betriffande vixtskyddsmedel enligt vixtskyddskungorelsens be-
stimmelser och synes fungera tillfredsstillande.

Utredningen understryker vidare vikten av att den enskilde vid hantering
av ett bekimpningsmedel omedelbart blir uppmirksam pé vilken grad av
fara han kan vara utsatt for. Bl. a. i detta syfte foreslar utredningen, att
samtliga bekimpningsmedel skall indelas i fyra faroklasser samt att upp-
gift om vilken klass ett medel ar hiinforligt till skall pa ett iogonenfallande
sitt anges & medlet. Efter danskt monster foreslas att faroklasserna be-
tecknas 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 registreringsforfarande, och utredningen foreslar att registreringsplikt
infores for samtliga bekimpningsmedel. Forslaget innebir vid jamférelse
med vaxtskyddskungérelsen en principiell utvidgning av registreringsplik-
ten icke enbart med hénsyn till att varugruppen utdkats. Utredningen avser
sdlunda att registreringsplikten icke endast skall gilla vid saluhallande till
férbrukare utan dven vid saluhallande fran tillverkare eller importor till
féljande handelsled, vilket ar en konsekvens av att férordningen om hélso-
farliga varor ej avses bli tillimplig i detta led. Registreringsplikten avses
vidare bli gillande icke blott vid forsidljning utan vid all 6verlatelse samt
dven da tillverkare eller importér sjalv anviander medlet vid bekidmpning
utan vederlag.

Utredningen anser att undantag fran kravet pa registrering bér kunna
meddelas endast for forsoksverksamhet i avsikt att prova bekdmpnings-
medlet.

Hittills har regleringen av den praktiska anvdndningen av starkt giftiga
bekdmpningsmedel skett genom att medlen upptagits sisom andra klassens
gifter i giftstadgans bilagor. Utredningen féreslar, att tillatligheten av sa-
dana bekampningsmedel i fortsiattningen provas i samband med registre-
ringen av medlen. Vara som dirvid befinnes ha sadan giftighet eller eljest
bedomes kunna medfora sadan skadlig verkan pa ménniskor, husdjur, vilt
eller nyttovéxter, att den ej limpligen bor anvindas som bekdmpnings-
medel skall sidlunda enligt forslaget inte fa registreras.

Utredningen har dven 6vervigt huruvida registreringen borde inrymma
en effektivitetskontroll och erinrar om att frigan om effektivitetsprévning
av rattutrotningsmedel varit féremal fér behandling vid tillkomsten av
1958 ars halsovardsstadga. Dirvid anférdes bl. a. att det visserligen ir ange-
ldget att vid bekdmpning av rattor och maéss sa effektiva medel som méjligt
kommer till anvindning men att sarskild provning av medlens effektivitet
fran myndigheternas sida ar onddig med hidnsyn till konkurrensen pa om-
raddet. I samband med vaxtskyddskungérelsens tillkomst forklarades att
ndgon effektivitetskontroll betriaffande viaxtskyddsmedel inte borde inféras.

Med hinsyn till statsmakternas tidigare deklarerade instiallning och under
hédnvisning till att organ for utévande av en effektivitetsprévning f. n. ej
finns foreslar giftstadgeutredningen ingen egentlig effektivitetskontroll av
bekimpningsmedlen men har funnit det rimligt att medel, som pa grund
av bristande effektivitet 4r uppenbart otjinligt fér uppgivet dndamal, ej
skall fa registreras samt att registrering bér kunna aterkallas av samma
skal i flagranta fall.

Remissyttrandena

Utredningens férslag om utvidgad registreringsplikt inne-
birande att inte endast som f. n. vixtskyddsmedel utan alla bekimpnings-
medel i princip skall registreras, tillstyrks eller godtages av si gott som
samtliga instanser.
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Linsstyrelsen i Stockholms ldn anfér salunda, att berittigad crinran mot
det av utredningen fdérordade allmidnna registreringstvinget for bekidmp-
ningsmedlen svarligen synes kunna goras fran vare sig principiella eller
praktiska synpunkter.

Domdnstyrelsen, skogsstyrelsen, veterindrstyrelsen, statens veterindrme-
dicinska anstalt, skogshégskolan och statens skogsforskningsinstitut, sta-
tens provningsanstalt och Riksfoérbundet Landsbygdens folk uttrycker sin
tillfredsstillelse Over att bl. a. trakonserveringsmedlen blir registrerings-
pliktiga. Sveriges farmacevtfirbund, Stockholms lins och stads hushdllnings-
sdllskap och Riksforbundet Landsbygdens folk finner det synnerligen ldmp-
ligt att alla bekimpningsmedel inbegripet ohyremedel, medel mot flugor,
mal och mygg samt rattgifter skall registreras.

Handelskamrarna i Stockholm och Karlstad, Féreningen Bekidmpnings-
medels-Leverantorer samt Kemisk-tekniska fabrikantfoérbundet ifragasitter
didremot behovet av registrering, di det giller mindre giftiga bekdmpnings-
medel sdsom vissa mal- och flugmede! och enklare trdimpregneringsmedel.
Sistndmnda remissinstans anser forfarandet tynga administrationen i allt-
for hog grad och menar att dessa medel likavil kan regleras genom giftfor-
ordningen.

Sveriges fdrgfabrikanters fiérening, Sveriges firghandlares riksférbund
samt Sveriges speceri- och lanthandlareférbund uttalar att registrerings-
plikten icke bér omfatta andra varor dn dels alla vixtskyddsmedel oavsett
giftighet och dels siddana bekdmpningsmedel, som innehaller s starka gif-
ter eller anvinds pa sadant satt att individuella varningspaskrifter kan an-
ses nodvindiga. Instanserna anser att utredningen icke pavisat att skydd
lagstiftningsvigen ar hehovligt eller berattigat for forbrukare av ovriga
bekdmpningsmedel.

Kommerskollegium ar delvis av samma asikt och formenar att registre-
ringsmyndighetens befogenhet att meddela undantag frin kravet pa re-
gistrering bor vidgas langt dver de fall dd medlen skall anvdndas fér prov-
ningsindamal. Kommerskollegium anfér vidare.

Det bor namligen uppmirksammas, att ett dmne eller en beredning kan
vara ett bekimpningsmedel i férfattningens mening &ven om varan &r ofar-
lig for annat dn for det som den ar avsedd att skydda mot. I sddant fall synes
det ur sikerhetssynpunkt vara ondodigt att uppritthalla kravet pa att be-
kampningsmedlet skall registreras. Déarest vederborande foretagare sa be-
gir, skulle registreringsmyndigheten efter erforderliga prov och under-
sokningar i stillet dga forklara att medlet far saluhallas, forsidljas och
Overlatas, oaktat det ej blivit registrerat. Liampligen skulle elt sadant beslut

kunna féorknippas — utom med det sjalvklara forbehallet att beslutet géller
endast si linge medlet har den sammansittning som redovisats for myndig-

heten — med det villkoret alt forpackning skall vara forsedd med uppgift
angdende medlets anvandningsomrade och — eventuellt —— sammansitt-

ning. Kollegium haller for troligt alt, darest foretagare pa della sitt skulle
kunna erhalla befrielse fran registreringsskyldighelen och dirmed ocksé
fran vissa honom avilande ¢j ovisentliga forpliktelser, den velenskapliga
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forskningen skulle f4 pataglig anledning att inrikta sig pa att fa fram be-
kdmpningsmedel av denna karaktir. Det bor understrykas att det nu an-
tydda systemet icke hindrar den foretagare som sa vill att fa sitt bekdmp-
ningsmedel registrerat; han finner det mahinda virdefullt att erhalla ett
slags »typgodkdnnande». Det ir icke uteslutet att systemet skulle kunna an-
vindas ocksa i fraga om bekidmpningsmedel, vars begagnande visserligen
ar forenat med risker men dir dessa aro antingen foga framtridande eller
sa speciella att de sakna praktisk betydelse. Huvudsaken maste dock vara,
att systemet ar si uppbyggt att sidkerhet foreligger for att sakkunnig myn-
dighet far tillfille att granska for bekdmpningsmedel avsedda dmnen och
beredningar.

Sveriges fdrgfabrikanters férening, Sveriges fdrghandlares riksférbund
samt Sveriges speceri- och lanthandlareférbund anser icke heller att utred-
ningen framlagt tillrickligt vigande skal for forslaget att utvidga nu gal-
lande registreringstvang foér vixtskyddsmedel fran att avse yrkesmaéssig an-
vindning mot ersittning till att avse all anvindning, samt framhaller att
skidrpningen far stor betydelse, d4 bekdmpningsmedelsbegreppet samtidigt
vidgas.

Forste stadsldkaren i Uppsala finner det vara av praktiska skal onskvart
att undantag fran registreringstvanget gors fér av hilsovardsndmnden
tillverkade medel fér bekdmpning av rattor, moss, sorkar och krakfaglar.

Ett flertal remissinstanser uttalar sin tillfredsstillelse 6ver ntredningens
forslag att registrering skall végras respektive kunna aterkallas for medel,
som pa grund av sina skadliga egenskaper kan bedémas som icke limpliga
for bekdmpningsindamal, avensom for medel med uppenbart bristande
effektivitet.

Négra remissinstanser understryker salunda effektivitetsprévningens be-
tydelse fran sikerhetssynpunkt. Andra instanser sasom hdlsovdrdsnimnden
i Sundbyberg, skogsstyrelsen, Hushdllningssdllskapens forbund, fem hus-
hdllningssiliskap, Riksférbundet Landsbygdens folk, Sveriges handelstrdd-
gardsmdstares forbund, Sveriges husmodersforeningars féorbund och Sveri-
ges frohandlareforening betonar sirskilt den stora ekonomiska betydelsen
av en effektivitetskontroll, varvid flertalet av dessa instanser samtidigt ut-
talar att en 6kad prévningsverksamhet av bekdmpningsmedlens effektivitet
ar nédvandig. Tva hushéllningssillskap onskar bestimmelse om obligato-
risk provning fére registrering.

Andra remissinstanser 6nskar ytterligare kontroll av bekampningsmedel
vid registrering.

Statens lantbrukskemiska kontrollanstalt anfor siélunda.

Vid provning for registrering av bekidmpningsmedel vill SLK féresia att
man dven skulle taga hiansyn till foljande tva faktorer:

1. Mojligheterna att analysera medlens hilsovadliga bestindsdelar eller
omsittningsprodukter, icke blott i sjilva medlen, utan som smé férorening-

ar i jord, grundvatten, viaxtprodukter och djurprodukter (fodermedel och
livsmedel).
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2. Risken att medlens kemiska bestandsdelar eller omvandlingsproduk-
ter, sarskilt de hidlsovidliga, med tiden efter upprepad anvindning kan an-
rikas i t. ex. jord, och paverka dess mikrober och vixter samt direkt eller
indirekt dven djur och méanniskor.

Veterindrstyrelsen redovisar liknande instéllning.

Den klassindelning av bekimpningsmedlen som fore-
slagits av utredningen har godtagits av sa gott som samtliga instanser.
Medicinalstyrelsen, veterindrstyrelsen och statens institut for folkhdlsan
ifragasitter dock en sammanslagning av klasserna X och A till en klass.

Utredningens forslag till benimningar pa de olika faroklasserna har kri-
tiserats av arbetarskyddsstyrelsen, statens institut for folkhdlsan, éversty-
relsen for de tekniska hégskolorna, kommerskollegium, fem handelskam-
rar, Sveriges kemiska industrikontor, Féreningen Bekimpningsmedels-
Leverantirer, Sveriges firgfabrikanters forening, Sveriges fdrghandlares
riksférbund, Svenska fabriksarbetareférbundet, Svenska madlareférbundet
och Mdlarmdstarnas riksforening. Kritiken bottnar i att f.n. delvis samma
beteckningar ingir i ett mirkningssystem fér fargprodukter. Sistnimnda
remissinstans erinrar om att det inom firganvindningsomradet sedan ett
decennium tillbaka finns en yrkeshygienisk samarbetskommitté for farg-
produkter. Den benimnes YSAM-kommittén och bestir av representanter
for Sveriges fargfabrikanters forening, Svenska malareférbundet, statens
institut fér folkhilsan samt riksféreningen. Denna kommitté har fast-
stallt ett system for skyddsmirkning av fiargprodukter. Efter langvarigt
forberedelsearbete tillimpas detta mirkningssystem numera pa forpack-
ningarna till alla de fargprodukter, som Sveriges fargfabrikanters for-
enings medlemmar och dven utanfér denna foérening stiende fabrikanter
levererar till yrkesmaleriet. Systemet ir helt genomfért sedan den 1 juli
1961. Genom mirkningssystemet indelas fiargprodukterna i fyra grupper.
Till grupp A hénféres farger som ur hilsosynpunkt ir ofarliga att hands-
kas med; till grupp B hdnfores firger vars anvindande kriaver normal ven-
tilation; till grupp C hénféres farger som kriaver mer &n normal ventila-
tion och till grupp D slutligen hénféres firger for vars anvindande krivs
speciella skyddsatgéirder, vilka angivas pa fiargens forpackning (frisklufts-
mask, tryckluftsmask m. m.). De 30 000 personer som i Sverige dr verksam-
ma inom yrkesmadleriet har alla informerats om méirkningssystemet.

Darefter anfor riksféreningen.

Systemet medfor, att ingen yrkesman i fortsittningen kommer att an-
vinda en fargprodukt, som ej ar férsedd med YSAM-gruppmirkning. Att
de ofarliga firgprodukterna mirkas med A och de hilsofarligaste med D
beror pa, att detta system har sedan lange i princip anvints vid skeppsvarv
och storre industrier. Vidare kan ndmnas att samma system #dven har i
princip genomforts i Holland, dér det tillimpas fr. o. m. den 1 oktober i ar.
Dessutom har den internationella Byggnads- och Triarhetareunionen gjort
framstéllning till Internationella Arbetsorganisationen om att vidtaga atgir-
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der for att internationellt genomféra ett miarkningssystem efter de svenska
och hollindska linjerna. Med den utbredning YSAM-mirkningen har, och
den utbredning systemet kommer att fa dven utom landets granser, anser vi
det olyckligt om den i bekimpningsmedelskungorelsen foreslagna mark-
ningen skulle ske med samma bokstidver som YSAM-mirkningen. Harige-
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 darfor, att den i be-
kdmpningsmedelskungorelsen angivna mirkningen bor ske pa annat satt
in det i betinkandet foreslagna.

B. Anvindningen av vissa bekimpningsmedel forbehalles sirskilt
utbildad personal

Giftstadgeutredningen

Enligt ohyrekungédrelsen erfordras sirskilt tillstand for ritt att yrkes-
missigt anvinda de medel, som anges i kungorelsen. I friga om cyanvite
erfordras tillstind, dven om anviindandet inte skall ske yrkesmissigt. Ett
stort antal vixtskyddsmedel dr i fraga om risker vid anvéndningen vl sa
farliga som ohyremedlen. Vissa av dem har en giftighet, som ir jamférbar
med cyanviitets. Exempel pa nagra sirskilt giftiga vaxtskyddsmedel ar
klorpikrin, metylbromid, nikotin, paration och sulfotepp. For vissa av dessa
medel har de av folkhilsoinstitutet faststdllda sikerhetsforeskrifterna givits
en sadan utformning, att viss utbildning foérutsatts hos dem, som skall
anvinda medlen. Tillstand i egentlig mening har dock icke kunnat krivas
inom ramen fér de namnda féreskrifterna. I olika sammanhang har det
emellertid ifragasatts, bl.a. av medicinalstyrelsen, folkhélsoinstitutet, ar-
betarskyddsstyrelsen och Nimnden for kemiska vdxtskyddsfragor om det
icke vore rimligt att anvindandet av de giftigaste bekimpningsmedlen vore
forbehallet sirskilt utbildade yrkesmin. Detta system tillimpas éven pa
flera hall i utlandet.

Giftstadgeutredningen framhaller det som en anomali att medan atkoms-
ten av och dirmed maojligheterna att anvinda gifter av forsta klassen dven
i sma kvantiteter kraftigt begrinsats genom giftstadgans foreskrifter, vissa
bland de starkaste kidnda gifterna, vilka av praktiska skil hinforts till
andra klassen, ar lattitkomliga i stora kvantiteter och far anvdndas utan
egentliga restriktioner och ofta i former, som innebér pataglig risk for far-
lig exposition. Utredningen anser dirfor i likhet med vad som fran flera
hall redan férordats, att auktorisation bor fordras fér anvindande av be-
kampningsmedel tillhorande de tvd hogsta faroklasserna X och A varvid
auktorisationen bor grunda sig pa ett visst savil teoretiskt som prakliskt
kunskapsmatt men att kraven ej bor stillas sa hogt, att betydande svarig-
heter av praktisk eller annan art uppstar for den, som vill forskaffa sig det
erforderliga kunskapsmattet.
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Utredningen frambhaller, att det storsta anvindningsomradet for de far-
ligare bekimpningsmedlen ligger inom jordbruk, skogsbruk och tradgérds-
odling och finner att den utbildningsverksamhet, som auktorisationssyste-
met forutsatter, bor for dessa omraden till storre delen kunna anfértros
hushallningssidllskapen med deras ndra anknytning till dessa niringsgre-
nar. Frivillig utbildning i hushallningssillskapens regi har dven i viss ut-
strackning redan forekommit. Sialunda anordnar hushillningssillskapet i
Hallands ldn sedan flera ar tillbaka en arlig tredagarskurs for sprutforare,
avsedd bade som introduktion f6r nyborjare och som repetition fér tidigare
utovare.

Aven om liknande ndgot utéokade kurser kunde anses tillfredsstallande i
de flesta fall menar utredningen, att utbildning av personal f6r handhavan-
det av bekdmpningsmedel tillhérande den hogsta faroklassen lampligen
borde ombesérjas centralt av vixtskyddsanstalten och folkhéilsoinstitutet.

Utredningen foreslar att auktorisation skall meddelas av lantbrukssty-
relsen i frdga om verksamhet, som huvudsakligen beror jordbruk, skogs-
bruk eller tridgardsskotsel, samt eljest av medicinalstyrelsen. Dessa myn-
digheter bor aven enligt utredningen aliggas att meddela narmare bestim-
melser rorande férvarv av auktorisation.

Remissyttrandena

Forslaget om auktorisationstvang for anvindning av bekdmpningsmedel
tillhérande klasserna X eller A tillstyrkes eller limnas utan erinran av sé
gott som samtliga remissinstanser. Ett flertal av dem understryker att for-
slaget ar valbetiankt.

Hushallningssdllskapens forbund tillstyrker forslaget att utbildning for
auktorisation skall handhavas av sdllskapen och vitsordar goda erfarenhe-
ter av de kurser, som redan givits i deras regi. Samtidigt framhaller férbun-
det angeldgenheten av att sédllskapen tilldelas erforderliga resurser for ut-
bildningsverksamheten, som vid genomférandet av utredningens forslag
maste bli av visentligt stéorre omfattning dn hittills.

Féreningen Skanes maskinstationer understryker att om till klass X hén-
fores allmint anvdnda preparat av typen paration, DNOC m. fl. bor utbild-
ning fér anvindning av X-medel meddelas pa det lokald planet, d.v.s. i
hushallningssillskapens eller lantmannaskolornas regi, da en central ut-
bildning skulle medfora svarigheter.

Ytterligare ett antal remissinstanser bl. a. statens institut for folkhdlsan,
statens vixtskyddsanstalt och lantbruksstyrelsen menar att utbildnings-
och auktorisationsbehovet kan bli avsevirt.

Handelskamrarna i Stockholm och Karlstad, ett par av hushallningssdall-
skapen och Riksférbundet Landsbygdens folk uttalar att kompetenskraven
for auktorisation ej far stillas alltfér hogt, dd en restriktiv instdllning kan
medfora, att vissa fran vixtodlingssynpunkt énskvirda och svarersittliga
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preparat inte kommer att anvidndas av jordbrukare, som enbart utfér be-
kdmpning pa egna gardar.

Av samma skil yrkar lantbruksstyrelsen, att kravet pa auktorisation vid
hemmabetning med till klass A hénforligt medel skall hiavas genom undan-
tagsbestimmelser.

Hallands ldns hushdllningssdllskap papekar, att dispensméjligheter fran
kravet pa auktorisation bor finnas, s att ett snabbt ingripande kan ske vid
hotande sérskilt svarartade skadegorelser.

Férste stadslikaren i Uppsala framhaller som o6nskvirt att hilsovards-
namnderna erhaller befrielse fran auktorisationstvinget, d4 det giller be-
kampning av rattor, méss, sorkar och krakfaglar.

Riksforbundet Landsbygdens folk forutsitter att auktorisation for en
person pa en gard ar tillricklig, men finner det oklart om utredningen av-
sett detta eller auktorisationstvang for alla de personer, som pa en gard ar-
betar med bekimpningsmedel.

Skdnes handelskammare och Sveriges fréhandlareférening menar att
foljderna av genomforandet ar svara att 6verblicka, di utredningen ej fram-
lagt forslag till klassificering av nu i marknaden férekommande preparat.
Skdnes handelskammare befarar att om alltfér manga av de vanliga be-
kimpningsmedlen — exempelvis lagprocentiga parationpreparat — hén-
fores till klass A, s manga auktorisationer maste meddelas, att det kom-
mer att medféra praktiska svarigheter och oldgenheter. Handelskammaren
menar, att man bor soka finna ett enklare sitt att fa en fran sikerhetssyn-
punkt acceptabel avgrinsning av ritten att anvdnda bekdmpningsmedel till-
horande denna klass och héanvisar till bestimmelserna i Danmark, dar yr-
kesman eller hos denne anstalld person &dger rétt att anvinda ifrigavarande
bekimpningsmedel.

N4gra instanser diskuterar fragan om vilken myndighet som boér meddela
auktorisation.

Hushdllningssdllskapens férbund finner det sjalvklart att lantbrukssty-
relsen skall utfarda erforderliga anvisningar fér utbildning men ifragasit-
ter i likhet med Jénkédpings ldns hushdllningssdllskap om icke meddelandet
av auktorisation borde handhavas av lokala myndigheter och limpligen av
lansstyrelserna, da forfarandet pa detta satt skulle bli smidigare och komma
att handhavas av organ med god lokal- och personkidnnedom.

Riksférbundet Landsbygdens folk menar att meddelandet av auktorisa-
tioner borde kunna anfértros hushallningssallskapen.

Velerindrstyrelsen, statens veterindrmedicinska anstalt, viltforsknings-
rddet samt Svenska jagareforbundet yrkar att auktorisation fér anvindning
av bekdmpningsmede] tillhérande klass X och A mot diggdjur och faglar,
som normalt inte hinféres till skadedjur, skall meddelas av veteriniirsty-
relsen.

Statens veterindrmedicinska anstalt anser vidare att fiskeristyrelsen bor
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tilidelas befogenhet att meddela auktorisation fér anvindning av s. k. fisk-
gifter.

Medicinalstyrelsen framhaller, att man bor undvika att onédigtvis ut-
oka grupperna av yrkesutévare med auktorisation och férordar att begrep-
pet »auktorisation> utbytes mot »tillstdnd». Styrelsen anfoér vidare att till-
standen bor kunna aterkallas, om vederbrande visat sig olamplig. Betrif-
fande kompetenskraven menar styrelsen att man jimte utbildning bér kriva
en ej alltfor ringa praktisk erfarenhet.

C. Handeln med bekampningsmedel

Giftstadgeutredningen

Som f{dljd av forslaget om auktorisationstvang foér anvindandet av be-
kampningsmedel tillhdrande faroklasserna X och A maste dven handeln
med dessa medel regleras. Utredningen foreslar att endast den som ir be-
horig att idka handel med gift skall dga ritt driva handel med nimnda
bekampningsmedel.

Remissyttrandena

Atskilliga remissinstanser sisom styrelsen for lantbrukshégskolan och
statens lantbruksférsok jaimte dess lirarkollegium, kommerskollegium,
fyra handelskamrar, Hushdllningssillskapens férbund, ett hushdllningssdll-
skap, Sveriges handelstridgdrdsmdstareférbund, Sveriges lantbruksférbund,
Svenska lantmdnnens riksférbund, Svensk spannmdlshandel, ekonomisk
forening, Sveriges fréhandlareférening och Sveriges yrkesfruktodlares riks-
forbund kritiserar utredningens férslag i ifragavarande avseende, Sirskilt
betonas att genom den foreslagna bestimmelsen nuvarande ritt till handel
med A-medel skulle beskiras i stor utstrickning till men foér férbrukarna,
som ir beroende av snabbt tillgingliga bekdmpningsmedel, samt att risker-
na med ytterligare handelsviigar vore sm4, d& det rér sig enbart om origi-
nalférpackade varor, som blott far utlimnas till person med behorighet att
handha medlen. Den allménna meningen hos de nimnda remissinstanserna
synes vara, att antingen bestdimmelserna om handel med gift bér dndras
eller att ett tilligg till handelsbestimmelserna i bekimpningsmedelsfor-
ordningen bor goéras av sadan inneboérd, att tillstand kan meddelas for for-
siljning av medel tillhérande klass X och A, varvid fordringarna for sa-
dant tillstand icke bor sittas alltfor hoga.

Kommerskollegium och fyra handelskamrar betonar, att genom den fore-
slagna dndringen av handelsbestimmelserna dven detaljhandlare med till-
riacklig kompetens skulle ges en erforderlig mojlighet att erhalla tillstand
till forsiljning av ifragavarande bekimpningsmedel.

Sveriges frohandlareférening hinvisar i sitt yttrande till motsvarande
danska bestimmelser, diar det foreskrives att »Kemikaliekontrollen» pa
Landbrugsministeriets viignar pa narmare faststillda villkor meddelar tids-
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begrinsade tillstand for forsiljning av A-medel. Foreningen framhaéller att
en olamplig och riskfull konsekvens av att inskridnka distributionsledet till
att omfatta endast »grosshandlares skulle bli, att tusentals forséndelser per
post eller jirnvig maste ske fran ett fatal foretag till de méanga auktorise-
rade forbrukarna.

Sveriges lantbruksféorbund och Svenska lantmannens riksféorbund yttrar.

Enbart de till Svenska Lantménnens Riksférbund (SLR) horande for-
eningarna har ca 1200 olika forséljningsstallen, tran vilka bekdmpnings-
mede! av faroklass A distribueras till forbrukarna. Oférutsedda kraftiga
parasitangrepp forutsitter nimligen att preparattillgdngarna ar snabbt till-
gingliga och utlimningsstillena maste darfor vara manga och vil spridda.
Det vore orimligt att kriva, att det pa varje sadant férsialjningsstille skall
finnas en forestandare, som fyller kraven pa behorighet att driva handel
med gift. Bestimmelserna bor salunda avfattas sa, att det blir praktiskt
mojligt att ifraga om handeln med bekimpningsmedel av faroklass A hén-
fora var och en av SLR-organisationens 22 centralféreningar och lantmanna-
forbund till grossistgruppen. Varje sadan forenings respektive forbunds
forestandare bor vara ansvarig for handeln inom foéreningens hela verksam-
hetsomrade. Da det inom SLR-organisationen enbart ar fraga om handel
med slutna originalférpackningar, synes en sadan ordning icke behdva in-
nebdra nagra risker.

Sveriges yrkesfruktodlares riksférbund frambhaller, att om utredningens
forslag skall genomféras maste saval tradgardsnaringens och fruktodling-
ens ekonomiska forsiljningsforeningar som jordbrukets centralféreningar
och deras lokala kontor jamstillas med grosshandelsgruppen.

D. Betning och betat utside

Gillande bestimmelser

Betningsmedlen ir genomgéende giftiga, och flera innehaller gifter av
forsta klassen. Nagra av de mest anviinda, vissa kvicksilverféreningar samt
aldrin och dieldrin &r mycket giftiga. Mindre giftiga medel anvindes f.n.
foretradesvis till betning av oljevédxt- och tradgéardsfréer. De asyftade mye-
ket giftiga betningsmedlen far enligt giftstadgan inte begagnas for betning
om de icke ar av sadan beskaffenhet, att de ger betat utsiide en firg, som
tydligt avviker fran den obetade sidens. Med nidmnda medel betat utside far
saluhallas, forsiljas eller eljest 6verlatas eller utlamnas endast i plombe-
rad och hallbar sick, forsedd med paskrift av minst 10 centimeters hojd
och 15 centimeters bredd, innehallande i svart skrift pa réd botten orden
»>Utsiide, betat med gift. Varning mot dess anvindning till foda. Sdacken far
ej begagnas for nagon vara, som ir avsedd att fortaras av ménniskor eller
husdjur.» Betade koksvéxtfroer i forpackningar om hogst fem kg far emel-
lertid Gverlatas och utlimnas dven i vill slutna papperspasar med sirskild
paskrift. Den citerade paskriften far icke avlagsnas eller utplanas fran
siick, som anvints till forvaring av utsade, betat med beredning innehallan-
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de aldrin, dieldrin eller kvicksilverférening; sidan sick far ej heller be-
gagnas till forvaring av nagon vara, som ir avsedd att fértiras av manniskor
eller husdjur.

De angivna bestimmelserna avser fréutside. Dirjamte géller, att vara
utgorande eller innehallande kvicksilverférening ej ma begagnas for bet-
ning av potatis samt att potatis som betats med giftigt betningsmedel ej ma
saluhdllas, férsiljas eller eljest verlatas utan att séarskilt tillstdnd erhallits
dartill.

Till férebyggande av forgiftning vid betning av utside med kvicksilver-
haltiga betningsmedel har arbetarskyddsstyrelsen utfirdat vissa anvis-
ningar. Dessa 4r nidrmast avsedda for arbetsstillen, dar betning av utsiide
sker yrkesmissigt. Fér annat arbetsstille dar betning sker, 4ger yrkes-
inspektéren i varje sirskilt fall bestimma, i vilken utstrickning anvisning-
arna skall tillimpas. Foéreskrifterna innebir bl. a., att lokal, dair betning
sker eller betat utsiade forvaras, skall vara vil ventilerad och sval, samt att
utsugning med flikt skall vara anordnad fran betningsapparaten pA sadant
satt, att damm och angor fran betningsmedlet och det betade utsédet i moj-
ligaste mén hindras att spridas i den lokal, dir apparaten ar uppstalld.

Giftstadgeutredningen

Utredningen understryker att vissa problem betriffande betningen kom-
mer att losas direkt genom de allminna bestimmelserna i bekampnings-
medelsforordningen. Vid registrering av betningsmedel bér det salunda an-
komma pa registreringsmyndigheten att tillse att medlet asittes lamplig
paskrift och férses med sadant firgimne, att det forlinar det betade ut-
sadet tillrackligt effektiv firg, samt att fran risksynpunkt olimpliga bet-
ningsmedel ej registreras. De giftigaste registrerade betningsmedlen torde
vidare komma att hdnféras till faroklasserna X eller A, varfor endast spe-
ciellt utbildad personal blir behdrig att anvinda medlen. Utredningen fin-
ner det ej pakallat med féreskrift angdende vilka firgamnen som far an-
vindas i betningsmedlen. Visserligen har inviindningar framforts mot den
nu brukliga réda fiargtonen 4 betad vara, da denna firgton &r forvaxlings-
bar med bide denatureringsfirg for foderspannmal och den firg som kan
uppsta till f61jd av angrepp av fusarier. Den storsta risken maste dock vara,
anser utredningen, att firgningen ej alls observeras. En férvixling mellan
denaturerings- och betningsfirgning ir heller inte aktuell da det géller
spannmdl avsedd till manniskoféda och far allmint anses mdjlig att und-
vika, d4 uppmirksamheten genom firgningen vil ir vickt.

Utredningen féreslar, att yrkesmissig betning av spannmal, potatis och
annat utside med betningsmedel tillhérande klasserna X, A eller B endast
mé utféras vid fdretag, som erhallit tillstand dirtill av polismyndigheten i
orten efter hérande av vederbérande yrkesinspektér. Vid tillstandsgiv-
ningen bor hidnsyn tagas till huruvida vederbdrande foretag har tillgang

6 - - Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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till utbildad personal, limplig maskinell utrustning och sadana lokaler,
som kan anses betryggande i fraga om arbetarskydd och franvaro av for-
vaxlingsrisker. Uttryckliga bestimmelser enligt tidigare diskuterade for-
slag om avskilda lokaler for betning respektive forvaring av betat utsidde
anser utredningen ej erforderliga, men forutsétter att yrkesinspektionen
skall ha méjlighet kriva sadana atgérder, dir de i det enskilda fallet kan
anses pakallade. Fragan bor bli foremal for individuell prévning i samband
med tillstindsfoérfarandet.

Enligt utredningen ir nuvarande bestimmelser betraffande emballage
och paskrift for betat utsidde otillrickliga. Man kan icke forutsitta, fram-
héaller utredningen, att en etikett av minimimattet 10 X 15 centimeter blir
uppmirksammad om den t. ex. dr féstad vid den sida av en 100-kilosséick,
som ar viand bort fran betraktaren. Erfarenheten visar, att etiketterna ibland
avligsnas fran sickarna och att dessa sedermera anvinds for att forvara
spannmal eller fodermedel. Nigon avgérande forbattring pa detta omréde
lir icke kunna forvantas utan att paskriften sker direkt pa sickmaterialet,
pa storre yta och pa tva motstdende sidor. Det synes ocks4 betydelsefullt, att
varningstexten fir en kortare utformning &n den som f. n. foreskrives. Ut-
redningen anser det vidare erforderligt med en foreskrift om att emballage
for betat utside ej méa anvindas fér annat dndamal men finner det ej ra-
tionellt att i forordningen intaga detaljerade foreskrifter om emballagets
och paskriftens utformning. I stéllet foreslas ett bemyndigande for tillsyns-
myndigheten att utfirda erforderliga bestammelser. Utredningen under-
stryker, att kravet pa forvaring i vil mérkta sackar bor uppratthallas icke
blott i fraga om sickar med utsidde for avsalu eller annan overlatelse utan
dven vid léne- och hemmabetning.

Nagon motsvarighet till nuvarande stadganden betriffande saluhallande,
forsiljning och dverlatelse av betad vara foreslar utredningen ej, da siker-
hetskraven vid hanteringen av sddan vara synes kunna uppfyllas genom
noggranna bestimmelser om emballage och varningspéaskrifter.

Remissyttrandena

Utredningens forslag om skiirpta bestimmelser d det géller betning av
spannmal eller potatis pa beting eller for avsalu har tillstyrkts eller lamnats
utan erinran av si gott som samtliga remissinstanser.

Handelskamrarna i Stockholm och Karlstad, Hushdllningssdllskapens fér-
bund, ett hushdllningssdllskap, Féreningen Bekimpningsmedels-Leveranto-
rer samt Riksforbundet Landsbygdens folk betonar dock starkt angelagen-
heten av att yrkesinspektionens prévning i samband med tillstandsgiv-
ningen sker efter sddana principer, att betningsverksamheten icke forsva-
ras och foérdyras mer én som ir oundgingligen nddvindigt med hansyn till
risksynpunkterna. Instanserna framhaller, att detta ar sarskilt betydelse-
fullt, da betning i betydligt stérre utstrickning &n utredningen angivit sker
vid smirre s. k. bygdekvarnar.
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Lantbruksstyrelsen framhéller, som tidigare namnts, att kravet pa till-
stdnd for hantering av betningsmedel tillhérande klass A vid hemmabet-
ning bér hdvas genom undantagsbestimmelse, da eljest risk féreligger, att
sddana betningsmedel ej kan komma till anvindning vid hemmabetning med
allvarliga skordenedsittningar som f61jd.

Svenska bygdekvarnars riksférbund kritiserar genomgdende utredning-
ens forslag till skdrpta bestimmelser rérande betning och betat utside och
anser att utredningen baserat sitt forslag om tillstdndstvang for yrkesmas-
sig betning pa felaktiga forutsdattningar. Forbundet hivdar salunda att
70—80 % och ej sisom utredningen angivit 20 % av det spannmalsutside
som anvinds inom landet dr hanforligt till si kallat hemmautside samt att
storsta delen dérav betas genom bygdekvarnarnas forsorg. Det ir enligt for-
bundet oldmpligt, att tillstand skulle givas av polismyndigheten i orten
efter horande av vederbérande yrkesinspektor, eftersom manga av de fore-
tag som utfor betningen ir smaféretag och ej underordnade arbetarskydds-
lagen och yrkesinspektionens tillsynstjinst. Férbundet menar att for fort-
géende utbildning och information vid betningsstillena redan nu ar vil
sorjt bl. a. genom betningsmedelstillverkarnas resekonsulenter.

Om statsmakterna trots allt skulle finna det nddvindigt att infora ett
tillstandstvéng, féreslar férbundet att fordringarna for tillstdndsgivningen
baseras endast pi en anmilningsskyldighet till polismyndigheten i orten.
Niarmare prévning skulle endast aktualiseras for den hindelse verksam-
heten givit anledning till anméarkning i fradga om arbetarskydd eller visad
nonchalans for gillande sdkerhetsforeskrifter.

Riksférbundet Landsbygdens folk ifragasitter ocksd om ej tillstinds-
tvanget limpligen kunde utbytas mot en anmélningsskyldighet.

Statens institut for folkhdlsan anser det av sikerhetsskil erforderligt med
en foreskrift om férbud mot betning i lokal, vari fé6r méanniskor avsedd
spannmdl férvaras eller hanteras.

I frdga om utredningens uttalanden rérande firgning av samt emballage
och paskrifter for betat utside férmenar Svenska bygdekvarnars riksfér-
bund, att nuvarande bestimmelser pa ett tillfredsstillande sitt eliminerar
forgiftningsriskerna nir det giller ménniskor, dock pa ett undantag nir,
namligen risken for férvixling av betat utside med denaturerad vara for
foderindamdl. Férbundet anser att frigan om denaturering av brédsid
bor ndrmare utredas och skulle déirvid framkomma att eosinfirgning oméj-
ligen kan frangés, borde annan firg av varningskaraktir ian den réda fore-
skrivas for betat utside. Forbundet framhaller vidare, att de stora farorna
med betat utsiide beror pa den avsiktliga sammanblandningen av betad och
obetad vara, som tyvirr kan férekomma p4 gardar, d& restpartier av betad
vara erhalles. Mot denna fara, pipeckas vidare, hjilper aldrig sa rigorosa
bestimmelser. Forbundet vill dock icke motsitta sig utredningens forslag
om pabud om sirskilt emballage med direkt dira tryckt paskrift sasom
specialemballage fér handelsutsade men motsiitier sig av ekonomiska skil
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att motsvarande pabud dven skulle gilla emballage for 16nebetat eller hem-
mabetat utsiade.

Foreningen Bekdmpningsmedels-Leverantorer ifragasitter ocksi om icke
I6nebetat utsade dven i fortsdttningen skulle kunna mérkas med s. k., var-
ningslappar.

Medicinalstyrelsen betonar vikten av att betad vara har en frin obetad
vara avvikande farg och anser att ett sddant krav tillgodosetts i utredning-
ens forslag, da det giller inom landet betad vara. Styrelsen betecknar det
som en brist att ej motsvarande bestimmelser foreslagits for importerad,
betad vara.

E. Bekiémpningsmedelsrester i livsmedel

Giftstadgeutredningen

Giftstadgeutredningen framhaller att dess tidigare behandling av fragor
rérande giftiga bekimpningsmedel framst har skett med utgidngspunkt fran
de risker som ir férenade med sidana medel vid tillverkning, handel och
hantering. Hirtill kommer de riskmoment, som kvarvarande rester pa be-
handlade exempelvis vixter och vixtdelar utgér. Frigan har i olika sam-
manhang livligt uppmiarksammats. D4 det giller vixtskyddsmedel fore-
skrivs vid behov att i varningsforeskrifterna for en vara skall ingd uppgift
om senaste tidpunkten for behandling med bekdmpningsmedlet fore skor-
den. Emellertid foreligger sm& mojligheter till kontroll av att foreskrifterna
£6ljs, och i frdga om importerade grénsaker, utlindsk frukt och dylikt har
man idnnu simre grepp om situationen. Utredningen erinrar om att enligt
foreskrift i livsmedelsstadgan vara icke far saluhillas sdsom livsmedel eller
overlamnas till annan foér att anvindas sasom livsmedel bl. a. om varan till
f6ljd av férorening eller annan orsak kan antagas vara skadlig att fortara
eller eljest otjinlig till midnniskoféda. Den kvalitativa bestimmelse, som har
foreligger, bor enligt utredningen fa ett kvantitativt komplement savitt an-
gar bekdmpningsmedelsrester. Basen hirfor skulle erhillas, om till livs-
medelsstadgan fogades en bestimmelse att det skulle ankomma pa kom-
merskollegium att faststdlla den hogsta kvarvarande rest av bekdmpnings-
medel (restvirde) som skulle kunna tillatas 4 vara som saluhélles som livs-
medel eller éverlamnas till annan for att anvdndas som livsmedel. Utred-
ningen erinrar om att for de beslut kommerskollegium skulle fatta rérande
tillaitna restvarden foér bekimpningsmedel finns flera utlindska foérebilder.
Ett omfattande arbete pa hithérande omrade har nedlagts bl. a. i Nederlidn-
derna, Schweiz och USA.

Remissyttrandena
Flera remissinstanser uttrycker sin tillfredsstillelse 6ver utredningens

forslag. Statens vdxtskyddsanstalt betonar, att rutinméssiga restvardeanaly-
ser bor genomféras for att bestimmelsen skall fa effekt. Vidare framhaller
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veterindrsiyrelsen och Sveriges veteririiirfb‘rbund, att foreskriften icke bor
avse endast vegetabiliska livsmedel utan aven sidana av animaliskt ur-
sprung sasom mjolk och dgg.

Kommerskollegium anser, att en sddan uppgift som att faststilla den
hogsta kvarvarande rest bekimpningsmedel, som ma férekomma i livsme-
del, icke lampligen bor anfortros kollegium. Skulle sa likvil anses bora ske,
ar det angelidget med en foreskrift om att beslut skall fattas i samrad med
folkhilsoinstitutet och medicinalstyrelsen.

Departementschefen

Frigan om bekdmpningsmedlens stillning och behandling intar en cen-
tral plats i giftstadgeutredningens betinkande. Detta torde sammanhinga
med att bekdmpningsmedlens anvindning niistan utan undantag direkt
grundas p& medlens giftiga egenskaper och att man darfér bland dessa ater-
finner minga synnerligen toxiska varor, att bekimpningsmedlen nu regle-
ras av ett flertal olika forfattningar och att en rad myndigheter har att be-
fatta sig med fragor som roér medlens anvindning. Genom att sammanfatta
de bestimmelser som skall gilla fér bekdmpningsmedel inom ramen fér
en sarskild lagstiftning anser utredningen, att reglerna fér bekampnings-
medlens anvindning och handhavande i vrigt kunnat goras mer enhetliga.
Vidare har man kunnat fi en ordning, som bittre 4n nu ger utrymme fér ett
adekvat utnyttjande av olika medel, fran de mest toxiska till sidana, som
inte medfér nigra némnviarda skadliga biverkningar. De l6sningar utred-
ningen anvisat bygger pa en individuell prévning av varje preparat och en
differentiering av handelsvigar och avnidmarkretsar. Salunda foreslas att
inget bekdmpningsmedel skall fi anvindas eller éverlatas utan att ha god-
kénts vid en sarskild registreringsprocedur. Hirvid skall sddana medel hal-
las tillbaka, som 4r s giftiga eller eljest bedéms kunna medféra sa skadlig
verkan p4 ménniskor, husdjur, vilt eller nyttovixter, att de inte limpligen
bér anvidndas som bekimpningsmedel. Registreringen skall inte innebira
nagon garanti i friga om verkningsvirde men inget preparat far registre-
ras, som pa grund av bristande effektivitet 4r uppenbart otjinligt for upp-
givet dndamadl. Genom att godkédnda preparat vid registreringen placeras i
olika faroklasser, utredningen foreslar fyra sidana, styrs de farligaste med-
len via mera kvalificerade handelsvégar till sddana personer, som pa grund
av speciell utbildning och erfarenhet erhallit tillstind att anvinda dem.

Principerna fér utredningens forslag har allmint godtagits vid remissbe-
handlingen. Endast i enstaka yttranden férekommer erinringar. For egen
del ar jag overtygad om att den foreslagna registreringsplikten, omfattande
samtliga bekimpningsmedel, pa ett verksamt sitt skall undanréja oligen-
heter, som nu foreligger pa forhandenvarande omréde. Likasa syns det mig
innebira elt klart framsteg, att de farligaste medlens anvindning anfértros
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en begriansad 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 4r uppenbart otjanligt for sitt &ndamal. Genomgéiende
forefaller mig sdlunda utredningens férslag pa ett smidigt sitt tillgodose sa-
vill sakerhetskravet som néringslivets intressen.

I ett par av huvudfragorna har jag funnit skil fér vissa jimkningar. S&-
lunda har jag i friga om den foreslagna klassindelningen i likhet med medi-
cinalstyrelsen, veterinirstyrelsen och folkhilsoinstitutet ansett det befogat,
att de bada hogsta faroklasserna sammanslas. Jag férordar vidare, alt klas-
serna ges annan benimning, nimligen sifferbeteckningarna 1, 2 och 3. Hir-
igenom undviks befarade forvixlingar med de klassbeteckningar, som for
narvarande ir under inarbetande inom fargindustrin.

Betraffande handelsviigarna har utredningen foreslagit, att bekdmpnings-
medel tillhérande de bada hogsta faroklasserna, som jag nyss foreslagit
skola sammansléds, skulle fa tillhandahillas endast av den som &r beho-
rig att idka handel med gift. Detta forslag har ront atskillig kritik fran
myndigheter och organisationer pa handelns och jordbrukets omriden. I
stort sett har man dirvid menat, att atkomsten av medlen genom den fore-
slagna ordningen skulle onddigtvis foérsvaras. Jag har satillvida funnit
mig bora tillmétesgd de framférda synpunkterna, att jag forordar ett
stadgande enligt vilket bekimpningsmedel av klass 1 ma tillhandahallas
dven av annan som erhallit sarskilt tillstdnd déartill. Harvid rdknar jag
med att dylika tillstind kommer att meddelas en vidare krets @n vad fal-
Jet blir i friga om handel med gift. Samtidigt vill jag betona, att tillstand
dock bor ges med en viss restriktivitet. Endast om handeln begrénsas till
forsiljningsstillen med personal, som kan férvintas ha sirskild ansvars-
kinsla och som édger elementira kunskaper om medlen, torde man i prakti-
ken uppna erforderlig Atstramning i anvindningen av de farligare medlen.

Hirefter vill jag nagot uppehalla mig vid fragan om sérskilt tillstdnd som
villkor fér anvindning av de starkaste bekdmpningsmedlen och den utbild-
ning som skall krivas for sddant tillstind. Utredningen har riknat med att
anvindning av nagra enstaka av de allra farligaste medlen skall forbe-
hallas personer, som utbildats vid viaxtskyddsanstalten och statens institut
for folkhilsan. I dvrigt avses att utbildningen skall meddelas vid regionalt
anordnade kurser, i regel i hushallningssillskapens regi. Kursernas lingd
forutsitts bli begriinsade till n&gra dagar, hogst en vecka. Tillstdnd for
verksamhet, som huvudsakligen berér jordbruk, skogsbruk och tridgards-
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-
ligga, att det syns mig angeldget, att overgingen till den nya ordningen
sker s smidigt som mdojligt. I viss mén torde dndringarna fa4 genomféras
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successivt. Detta sammanhidnger med att det kan erbjuda vissa svérighe-
ter att fran borjan effektivt tillgodose utbildningsbehovet. En utvig kan
mojligen vara att tillstdndsgivningen till en borjan sker relativt liberalt
men att giltighetstiden blir starkt begrinsad. Fortsatt tillstdnd kan seder-
mera goras beroende av att anordnad utbildning tillgodogjorts och av att
praktisk ldmplighet visats.

En fraga 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 alltjimt mycket giftiga kvicksilverforeningar spelar en stor roll
vid betningen, dr det uppenbart, att kunskaper, noggrannhet och ansvars-
kinsla maste prigla verksamheten. Det torde knappast med fog kunna goras
gillande, att det dr betungande foér yrkesutévaren, att samhillet genom ett
tillstandsforfarande patar sig ansvaret for att vissa minimikrav frin siker-
hetssynpunkt ar tillgodosedda vid yrkesmissig betning med farligare bet-
ningsmedel. Om avskilda lokaler generellt kriavdes vid betning skulle det
mojligen kunna anses som betungande. Jag anser emellertid, att sddant
krav i friga om lokalerna inte bor stillas upp. Sarskilt vid mindre foretag
torde ofta en betryggande ordning kunna uppritthallas, dven om speciella
lokaler for betningen saknas.

Det torde vara obestridligt, att emballaget for betat utsiade spelar en stor
roll som skadeforebyggande faktor. De nuvarande bestimmelserna om mark-
ning av emballaget ir emellertid inte tillfredsstdllande, eftersom de in-
rymmer mdojlighet att blott asétta sidana etiketter, som genom placering
och omstindlig text foga uppmirksammas. Tack vare utvecklingen pé for-
packningsomradet bor det numera finnas goda mojligheter att utan nigon
storre kostnad erhalla engdngsemballage med tydligt framtridande varaktig
text. Jag anser det betydelsefullt att sddant emballage utan undantag kom-
mer till anvindning. Det bér emellertid ankomma p4 tillsynsmyndigheten att
utfirda de ndrmare foreskrifterna harom.

Den s. k. hemmabetningen berérs inte av det foreslagna tillstdndsforfa-
randet. Dock ar det sjdlvfallet, att i den man sadana betningsmedel skall
komma till anvindning, som dr bekdmpningsmedel av férsta klassen, bet-
ningen endast far utféras av den som ar behérig att anvinda sddant medel.

Med hinsyn till dels den foreslagna skidrpningen av emballageforeskrif-
terna och dels mojligheterna att i samband med registrering ge foreskrifter
om betningsmedel — exempelvis angdende firgidmnestillsats och anvind-
ningsomridde — synes mig nagon motsvarighet till nu gillande stadgande
om saluhéillande, forsiljning och 6verlételse av betad vara ej erforderlig.

Vad slutligen angar foérslaget att livsmedelsstadgan skall kompletteras
med ett stadgande om hoégsta mingd tillitet restvirde av bekimpningsmedel
i livsmedel finner jag att en sidan atgird boér vidtagas. Beslut i dylika fra-
gor torde bora fattas i samma ordning som nu giller for tillsatser till livs-
medel, dvs. av kommerskollegium i samridd med medicinalstyrelsen, vete-
rindrstyrelsen och statens institut for folkkhélsan.
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IX. Vissa for varugrupperna gemensamma frigor
A. Deklarationsplikt

Gillande bestimmelser

Enligt giftstadgan géller i fridga om sivil forsta klassens som andra
klassens gifter, att forpackningen vid utlamnande skall vara &satt paskrift,
innehéllande bl. a. giftets benamning. Utgor giftet likemedel, skall benim-
ningen déirvid anges enligt bilaga 1 respektive bilaga 2 till giftstadgan.
Finns ej dylik benamning upptagen i bilagorna, skall anvindas sidan
bendmning, som antingen ar bildad pa satt, som framgar av bilagorna, eller
ocksd ir godkand i sarskild ordning. Darjamte ges i skilda férfattningar
speciella deklarationsféreskrifter for de olika varugrupperna.

Innebérden av stadgandena ar i huvudsak féljande.

1. Likemedel som &r forsta eller andra klassens gifter eller apoteksvaror
skall vara fullstindigt deklarerade.

2. Lakemedel upptagna i apoteksvarustadgans bilaga III skall vara kva-
litativt samt da s& sdrskilt angives i bilagan dven kvantitativt deklarerade.

3. Bekimpningsmedel, innehallande forsta klassens gift, skall forses med
uppgift om namn och mingd pa ingdende forsta klassens gift.

4. Vixtskyddsmedlen skall férses med av vixtskyddsanstalten faststalld
uppgift om dmnestypen p& de verksamma bestdndsdelarna i medlet samt
om arten av diri ingéende tillsats- och 16snings- eller uppslamningsmedel.

5. Bensolhaltiga beredningar skall forses med uppgift om att beredning-
arna innehaller bensol,

6. Arsenikhaltiga farger skall forses med uppgift om att varan ar arsenik-
haltig.

Likemedelsutredningen

Likemedelsutredningen uttalar att savil kvalitativ som kvantitativ de-
klarationsplikt bor gilla fér samtliga likemedel och menar att detta vil
overensstammer med det alltmera framtriddande intresset féor konsument-
upplysning och i olika sammanhang framférda krav pa varudeklaration
betriffande skilda slag av foérbrukningsartiklar. Utredningen framhaller
aven att myndigheternas arbete att 6vervaka den fria likemedelsmarkna-
den underlittas om deklarationsplikten blir restlst gillande.

Giftstadgeutredningen

Giftstadgeutredningen erinrar om att krav pa skirpta bestimmelser ro-
rande deklaration av hilsofarliga varors sammansittning vid upprepade
tillfallen rests i riksdagen och lamnar en utférlig redogérelse dirom. Senast
upptogs sidlunda berdrda friga motionsvis ar 1958.

Utredningen framhadller att tre grupper av giftiga varor, namligen like-
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medlen, de giftigare bekdmpningsmedlen och vaxtskyddsmedlen, ar under-
kastade total eller partiell deklarationsplikt och menar att avsaknaden av
foreskrifter i sddant hinseende, ndr det giller andra giftiga varor, ir be-
tanklig, da bristande kunskap om en giftig varas art eller sammanséttning
minskar méjligheterna att effektivt skydda sig mot dess eventuella skade-
verkningar. Det sagda torde framst gélla inom arbetarskyddet, men négon
skarp overging mellan forhallanden i olika miljéer synes hirvidlag inte
foreligga. Utredningen fdreslar darfor att hilsofarlig vara vid utlimnande
skall forses med uppgift om vilket eller vilka innehallsimnen som for-
linar varan dess halsofarliga egenskaper. Utredningen anser dock att dis-
pens frin dessa bestimmelser bor kunna ges av tillsynsmyndigheten, om
det for en viss vara eller grupp av varor uppenbarligen skulle vara virde-
16st att deklarera ingiende giftigt 4mne och vederbérande tillverkare pa
annat fullt betryggande sitt lamnar erforderliga upplysningar, exempelvis
genom négon foér varugruppen enkel och karakteristisk markning. Utred-
ningen konstaterar att detta forslag i allt visentligt dverensstimmer med
ett av arbetarskyddsstyrelsen i november 1960 for Kungl. Maj:t framlagt
forslag till bestimmelser om deklaration.

En motsvarande reglering foreslar utredningen 4ven for bekimpnings-
medlen. DA det vidare torde ligga i konsumentens intresse att iga kinne-
dom om namn pa och mingd av verksamma bestandsdelar i ett bekdmp-
ningsmedel, foéreslar utredningen att sddana uppgifter skall anges & med-
len. For praktiskt taget alla vixtskyddsmedel giller redan nu sadan dekla-
rationsplikt.

Remissyttrandena

Likemedelsutredningens forslag att den fullstindiga deklarationsplikten
for likemedel skall utvidgas att restlost avse alla sAdana medel har
icke féranlett erinran vid remissbehandlingen.

Giftstadgeutredningens forslag om kvalitativ deklarationsplikt fér i
halsofarliga varor ingiende gifter och vidliga 4mnen med moj-
lighet for tillsynsmyndigheten att medgiva undantag fran detta stadgande
har foranlett uttalanden fran ett flertal remissinstanser.

Forslaget tillstyrkes eller godtages i princip av arbetarskyddsstyrelsen,
linsstyrelsen i Gdvle, veterindrstyrelsen, statens veterindrmedicinska an-
stalt, Sveriges kemiska industrikontor, Apotekarsocieteten, Sveriges indu-
striforbund, Féreningen Sveriges droghandlare, Sveriges hantverks- och in-
dustriorganisationer, Mdalarmdstarnas riksférening, Svenska mdlareforbun-
det, Svenska arbetsgivareféreningen och Kemisk-tekniska fabrikantférbun-
det. Flera av dessa instanser uttrycker sin tillfredsstillelse 6ver forslaget.
Lansstyrelsen i Gdvle uttalar exempelvis, att betydelsen av en pa limpligt
satt avfattad och utmirkt deklaration icke kan nog virderas.

Arbetarskyddsstyrelsen anser att forslaget tillsammans med foreskrif-

6+ - Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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terna om varningspaskrift visentligen far anses tillgodose det behov av
foreskrifter om deklarationsplikt, som styrelsen tidigare framlagt samt
delar utredningens uppfattning att bestimmelserna bor ingé i giftlagstift-
ningen och ej i arbetarskyddslagen.

Medicinalstyrelsen, statens farmacevtiska laboratorium, handelskamma-
ren i Gévle, Sveriges farmacevtférbund, Landsorganisationen i Sverige och
Svenska fabriksarbetareférbundet payrkar skirpta bestimmelser med kvan-
titativ deklarationsplikt. Handelskammaren i Gévle menar harvid att ut-
redningens forslag innebir ett avsteg fran utredningens forklaring att den
i friga om deklarationsplikt i allt visentligt stir pA samma standpunkt som
arbetarskyddsstyrelsen. Landsorganisationen i Sverige och Svenska fabriks-
arbetareférbundet framfér liknande synpunkter. Ovriga av de instanser
som kriaver kvantitativ deklaration framhaller att denna &r av storsta be-
tydelse savil da det giller att férebygga som att behandla skador.

Medicinalstyrelsen anser att deklarationsplikt bor inféras for alla varor
i vilka gift eller vadligt 4mne ingar dven om varan i och for sig ej utgor
hilsofarlig vara. Styrelsen betonar att detta dr vasentligt fér att uppritt-
halla ordning och reda vid tillampningen av giftlagstiftningen samt att det
underlittar tillsynen av dess efterlevnad. Styrelsen finner icke att hansyn
till fabrikshemligheter bér tagas i detta sammanhang samt hinvisar
till det intresse, varmed konsumentupplysningen numera omfattas. Styrelsen
framhaller ocksa att erfarenheterna fran giftinformationscentralen vid karo-
linska sjukhuset visar, att det kan vara forenat med stora svérigheter, att
fran vissa tillverkare erhdlla erforderliga upplysningar rérande ett prepa-
rats sammanséattning.

Handelskamrarna i Stockholm och Géteborg, Sveriges firgfabrikanters
forening, Sveriges fdrghandlares riksférbund, Sveriges speceri- och lant-
handlareférbund samt Féreningen Bekdmpningsmedels-Leverantorer anser
att deklarationsplikten inte fyller nigot behov.

Kemisk-tekniska fabrikantférbundet dr av samma mening men vill inte
motsitta sig genomférandet av utredningens forslag.

Sveriges fdrgfabrikanters forening, Sveriges fdirghandlares riksférbund
och Sveriges speceri- och lanthandlareforbund anser att skyldigheten med-
for oldgenheter.

Betraffande méjligheten till undantag fran deklarationsplikten siger sig
arbetarskyddsstyrelsen ha funnit att utredningen i princip intagit samma
standpunkt som styrelsen i sitt forenimnda férslag till foreskrifter i amnet,
enligt vilka hilsofarlig vara i stillet for deklaration skulle kunna forses
med viss godkind mirkning, som anger varans farlighetsgrad, t. ex. sddan
bokstavsbeteckning som Sveriges fargfabrikanters forening borjat tillampa
fr. 0. m. den 1 juli 1961.

Aven Sveriges kemiska industrikontor, Sveriges industriférbund, Sveriges
hantverks- och industriorganisationer, Mdlarmdstarnas riksférening,
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Svenska malarefoérbundet samt Svenska arbelsgivareféreningen synes utga
frin att den av arbetarskyddsstyrelsen nimnda mirkningen for farger skall
kunna ersitta deklarationsplikt.

Handelskamrarna i Stockholm och Géteborg samt Foreningen Bekdmp-
ningsmedels-Leverantérer betonar att det betriaffande atskilliga varugrup-
per torde vara fullt tillrickligt, om varan forses med uppgift om de skydds-
atgirder som skall vidtagas vid anvindning eller med annan lamplig var-
ningstext. Mojligheterna till dispens fran den stranga deklarationsskyldig-
heten syns dessa instanser alltfér sma. Vdstergétlands och Norra Hallands,
Ostergétlands och Sédermanlands samt Skdnes handelskamrar understry-
ker att dispensmdjligheterna bor utnyttjas, si att ej alltfor stora svarig-
heter uppstar for fabrikanterna.

Apotekarsocieteten anser diremot, att deklarationsplikten ar av s stor
betydelse att méjligheter till dispens fran denna ej bor finnas.

De av utredningen féreslagna deklarationsféreskrifterna for bek 4 m p-
ningsmedel har godtagits av samtliga remissinstanser utom For-
eningen fér allmdn hdlsovdrd som o6nskar en komplettering. Foreningen
anser att i bekimpningsmedlen ingiende tillsatsimnens art och méingd bor
asattas medlen, d4 upplysning hiarom kan vara av allra stérsta virde vid de
tillfallen d4 medel maste viljas alltefter saneringsobjektens karaktir, som
fallet exempelvis ar betraffande rattbek@mpningsmedlen.

B. Varningspaskrift
Giillande bestimmelser

Enligt giftstadgan skall diiri avsedda varor vid utlimnande vara forsedda
med varningspaskrift. 1 stadgans huvudtext féreskrives vissa generella
péskrifter sisom ordet »Gift> fér samtliga forsta klassens gifter samt pa-
skriften >Forvaras oadtkomligt fér barn. Paskriften far ej avligsnas, utpla-
nas eller eljest goras olislig», vilken med vissa undantag ir obligatorisk for
savil forsta som andra klassens gifter. I giftstadgans bilaga 2 meddelas i
stor utstrackning bestimmelser om kompletterande i vissa fall mycket ut-
forliga paskrifter, vilkas huvudsakliga funktion ar att upplysa och varna
férbrukare med hinsyn till de forgiftningsrisker, som ar férbundna med
varornas anvindning. Vidare skall enligt giftstadgan vissa farliga bekamp-
ningsmedel, som medicinalstyrelsen bestimmer, vara &satta ett av styrel-
sen faststillt mirke, utmirkande varans karaktir av starkt gift. Mirket i
fraga ér forsett med en dédskalle samt orden »Starkt gift> allt i vitt tryck
PA svart botten,

Speciella bestimmelser om varningspaskrifter for likemedel ges i medi-
cinalstyrelsens kungérelse den 20 maj 1947 (MF nr 75) angiende férord-
nande och utlimnande av Jikemedel fran apotek m. m.

Som tidigare nidmnts faststilles enligt vixtskyddskungérelsen speciella
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varningspaskrifter for vixtskyddsmedel i samband med registreringen av
medlen, i den man ej tillrickliga bestimmelser om paskrift givits i gift-
stadgan.

Rérande den typografiska utformningen av varningstexter féreskriver
giftstadgan att texten skall vara tydlig och i 6gonen fallande. I vissa fall
foreskrives att texten skall anges i framtridande skrift.

Liikemedelsutredningen

Likemedelsutredningen framhéller att likemedelsférordningen ej bor
tyngas med detaljforeskrifter om varningspaskrifter utan att medicinal-
styrelsen bor alaggas att meddela erforderliga bestimmelser hirom.

Giftstadgeutredningen

Giftstadgeutredningen anser det vara av storsta vikt att den enskilde vid
hantering av en hilsofarlig vara genast blir uppmirksammad pi att varan
han handskas med ar hilsofarlig. I detta syfte foreslar utredningen att en
enhetlig »signalmarkning» (ord- eller figurmarkning) inféres for hela varu-
omradet. Av denna mirkning bor framgi, om varan ar hanforlig till gift
eller vadligt damne. Utredningen foreslar vidare att vidliga dmnen vid ut-
limnande skall vara forsedda med uppgift om de med varan férenade ris-
kerna i form av kortfattad varningstext. Utformningen av denna bér dock
enligt utredningen ej faststillas genom bindande foreskrifter, da erfaren-
heten visat att adekvata varningstexter endast kan erhdllas om hinsyn
tages till de enskilda preparaten, d4 sidana faktorer som halt av toxiskt
amne, beredningsform, forpackningsform och anviandningsomride med nu-
varande utveckling spelar allt stérre roll vid bedomningen av riskerna vid
en varas anvindning. Utredningen anser att ansvaret fér varningstextens
utformning bor vila pa tillverkaren. Lampligen borde dock tillsynsmyndig-
heten da si anses erforderligt publicera vigledande exempel pa limpliga
varningstexter exempelvis i samband med kungérandet av vigledande for-
teckningar 6ver gifter och vadliga dmnen.

Utredningen framhaller vidare att krav bor stillas pa att all obligatorisk
text pa savil hilsofarliga varor som bekimpningsmedel genom typografi,
layout och firg klart skall skilja sig fran ovrigt tryck pa forpackningarna.
Samtidigt skall fortfarande gilla att texten skall vara tydlig och fram-
tradande.

Remissyttrandena

Likemedelsutredningens forslag i forevarande avseende har icke foran-
lett nagon erinran frin remissinstansernas sida.

Vad betraffar giftstadgeutredningens forslag har dessa i huvudsak god-
tagits av remissinstanserna. Nagra har i sina uttalanden sirskilt betonat
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vikten av att varningstexter frin typografisk synpunkt méste f4 en klar
och tydlig utformning.

Forslaget att varningstexterna for vadligt dmne ej nirmare skall preci-
seras i giftforordningen har diskuterats av flera instanser, varvid foljande
synpunkter framforts. Arbetarskyddsstyrelsen hanvisar till utredningens
uttalande, att det ej foreligger nigra formella hinder for att man, i den ut-
striackning si befinns erforderligt, i tillsynsmyndighetens kungérelse med
vagledande forteckningar over gifter och vidliga dmnen jamte vissa mark-
ningsféreskrifter preciserar vissa varningstexter for sirskilt angivna varor,
och understryker att ctt sidant férfarande kan bli erforderligt i manga fall.
Aven handelskamrarna i Stockholm, Géteborg, Karlstad samt i Norrbottens
och Vdstmanlands lin, Sveriges standardiseringskommission, Sveriges
fargfabrikanters forening, Sveriges fdrghandlares riksférbund, Sveriges
speceri- och lanthandlareférbund, Foreningen Bekampningsmedels-Leveran-
torer, Sveriges grossistférbund och Kemisk-tekniska fabrikantférbundet
ifragasitter om det inte ir nédvindigt med nagot klarare bestimmelser om
hur mirkningen skall ske. Hirvid framhalles att det foreslagna systemet
har mycket stora fordelar jimfort med nu gillande system, men att om till-
verkarna tillimpar olika varningsmirkning fér en och samma vara, méste
detta bli otillfredsstillande savil frian allménhetens synpunkt som fran
konkurrenssynpunkt. Nagra av de namnda instanserna foreslar, att till-
synsmyndigheten i samrad med branschorganisationerna skall utfirda nér-
mare bestimmelser.

Handelskamrarna i Stockholm och Karlstad, Sveriges kemiska industri-
kontor, Sveriges firgfabrikanters [érening, Sveriges fdrghandlares riksfor-
bund, Sveriges speceri- och lanthandlareforbund samt Kemisk-tekniska
fabrikantférbundet framhaller att, di tillsynsmyndigheten meddelar bin-
dande beslut i fragor om huruvida en vara utgér hilsofarlig vara eller ej,
myndigheten samtidigt bér limna uppgift om limplig varningstext.

Kommerskollegium, som funnit det svart att taga stillning i fragan, be-
gransar sig till en hemstillan att de av niringsorganisationerna framférda
synpunkterna matte beaktas.

Sveriges lantbruksférbund och Svenska lantmdinnens riksférbund fram-
haller att giftvarningarna bor utformas sa att de icke kan isidosittas utan
civilriattsliga paféljder.

Arbetarskyddsstyrelsen foreslar att dven den foreslagna signalmirk-
ningen for gift skall kompletteras med en varningstext, som anger pa vad
satt varan ir farlig och hur man skall skydda sig mot riskerna.

Sveriges standardiseringskommission erinrar om, att standardiserings-
kommissionen faststillt svensk standard fér markering av varning for
personskada.
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C. Forvaring

Giillande bestimmelser

Giftstadgans foreskrifter om foérvaring dr sammanvivda med foreskrifter
om emballage och mirkning. Vad angar bestimmelser, som mer direkt tar
sikte pd forvaringen giller, att gift av forsta klassen pa fabrik och inom
grosshandelsféretag skall forvaras inlast. Nyckel till forradet far endast in-
nehas av den ansvarige forestiandaren for rorelsen eller av annan, som av
vederborande myndighet fatt sarskilt tillstand att inneha nyckel. Om gift av
andra klassen sigs endast, att det inom sadana lokaler, som nyss sagts,
skall férvaras pa lampligt sitt. For enskild person giller betriffande alla
slag av gifter, att de skall forvaras s4 att de inte kan atkommas av obehorig.
For alla, som innehar gift, oavsett om det ar i tillverknings-, handels- eller
férbrukningsledet, giller, att sarskild uppmirksamhet skall dgnas att gif-
tet icke forvixlas med andra varor, sarskilt varor avsedda till fortiring. Fore-
skrifterna till skydd mot sadan forvixling ir utformade pa nigot varierande
satt for de olika kategorierna.

Likemedelsutredningen

Lakemedelsutredningens forslag till foreskrifter om forvaring ansluter
nira till de bestimmelser, som finns i gillande giftstadga. Detta innebir i
fraga om forvaring inom lokal, dir likemedel tillverkas, forpackas, halles i
lager eller saluhilles, att olika regler skall gilla for giftiga och icke giftiga
likemedel. Under icke yrkesmissiga forhallanden skall diremot enhetliga
bestimmelser tillimpas.

Gifistadgeutredningen

Enligt giftstadgeutredningens forslag skall hilsofarlig vara, som lager-
halles for yrkesmissig anvandning eller verlatelse, férvaras pa lampligt satt
och vara férsedd med uppgift om varans benimning. Gift skall férvaras av-
skilt fran andra varor och under las. Vadligt dmne skall férvaras avskilt
fran varor avsedda till fortiaring. I évrigt lamnas i stort sett frihet att ordna
detaljerna pa sitt som kan vara #ndamalsenligt i det enskilda fallet. Det bi-
rande skilet fér avsaknaden av detaljbestimmelser ir, att det inom en in-
dustri och ibland iven eljest under yrkesmissiga forhallanden kan vara
sikerhetsbefrimjande med korta fantasibenimningar pa nagra fi anvinda
varor i stillet for ldnga kemiska namn. Giftférordningen bér icke ligga hin-
der i vigen for anvindande av siddana benimningar inom ett foretag.

Mera ingdende har giftstadgeutredningen behandlat frigan om forvaring
under icke yrkesmissiga forhallanden, sirskilt forvaring i hemmen. Da
trots giftstadgans bestimmelser frekvensen av olyckstillbud och olycks-
fall till £6ljd av att barn &tkommit gifter ir hég har pa giftstadgeutred-
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ningens uppdrag experten hos utredningen, professorn Ragnar Berfen-
stam under medverkan av medicine licentiaten Jan Beskow genomfort en
faltundersékning for studium av giftforvaring hos smabarnsfamiljer.

Undersokningen omfattade ett representativt urval av familjer med barn
i 1—2-arsaldern i en mellansvensk stad. Totalt intervjuades 206 familjer.
Hirvid 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 godtagbart
siitt. Uppenbart ir, att det brister atskilligt i friga om férildrarnas forstael-
se for nodvindigheten att forvara giftiga varor oitkomligt f6r barn. Det
torde i sjilva verket kunna pastas, att bestimmelserna i giftstadgan dag-
ligen overtrades i mycket stor skala. Det enda sikra skyddet mot smabarns-
forgiftningar ar att gora det fysiskt omdjligt fér barnen att komma i kon-
takt med giftet. Den bokstavliga efterlevnaden av foreskriften »Forvaras
oatkomligt for barn» ar darfor av avgorande betydelse. Det visar sig ocksa,
att bostadernas fasta anordningar for forvaring av giftiga preparat upp-
visar brister i ett stort antal fall. Varken lasbart stadskap eller lasbart skap
under diskbinken fanns i 60 % av hemmen. Anmirkningsvart ar, att mer
in hilften av de beskta bostiderna, som byggts sedan 1945 (147 bostider),
saknade nagon eller bidda av nyssniamnda sikerhetsanordningar. I 16 hem
fanns sirskilda medicinskap, men i 6 fall anvindes dessa skdp ej for avsett
dndamal.

Giftstadgeutredningen finner att den omnimnda undersékningen klart
ger vid handen, att allménhetens foérvaring av giftiga varor inte motsvarar
ens lagt stallda ansprak pa siakerhet. Utredningen menar dock att man har
star infor ett sikerhetsproblem, som knappast kan 16sas genom ytterligare
foreskrifter i giftlagstiftningen. Vad som erfordras ar en starkt intensifie-
rad upplysning samt aktiva atgirder for att dstadkomma sikra férvarings-
utrymmen, som genom utformning och placering verkligen blir anvinda.
Utan att framligga nagot konkret forslag framhaller giftstadgeutredningen
det darfor som ett angeliget 6nskemadl, att det allmédnna pA lampligt satt
stoder upplysnings- och forskningsverksamhet, som kan bidra till en sikra-
re forvaring av gifter. Ett angeliaget krav 4r vidare, att standardinredning
for kok forses med sadana stid- och diskbdnksskap, som inte kan oppnas
av smdabarn,

Remissyttrandena

Likemedelsutredningens forslag betriffande forvaring har blivit foga
uppmirksammat av remissinstanserna medan diremot giftstadgeutredning-
ens uttalanden foranlett vissa synpunkter frian nigra remissinstanser.

Medicinalstyrelsen framhaller att vid lagerhallning for o6verlatelse, i syn-
nerhet da det giller detaljhandel, bér hilsofarlig vara alltid vara férsedd
med den benamning, som skall &séttas varan vid férsiljning. Vid lagerhall-
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ning for yrkesmissig anvindning finner styrelsen det dndamalsenligt att
varan ir &satt den varningstext eller dylikt, som den skall vara forsedd
med, d4 den tages i bruk.

Handelskammaren i Gdvle anser att en faststilld markning skall gilla for
en toxisk vara i samtliga led, allts& séval vid utlimning som vid lagerhall-
ning och yrkesmissig anviandning, men menar att man dessutom i vissa fall
sadsom vid industriell anvindning bér férse varan med den sirskilda mirk-
ning som kan kravas for att ytterligare 6ka sikerheten.,

Poliskammaren i Stockholm finner skil tala for stringare bestimmelser
gillande forvaring av gift, i varje fall for sadan forvaring vid yrkesmissig
anvindning.

Handelskammaren i Géteborg, Svenska grossistférbundet samt Férening-
en Sveriges droghandlare framhéller att undantag fran bestimmelsen om
férvaring av gift bor goras for giftférvaring hos droghandlare, som endast
forsaljer gift en gros och att tillstindsmyndigheten i sidana fall i stallet
bor utfirda erforderliga foreskrifter. Det foreslagna forfarandet skulle méj-
liggora en rationellare varuhantering hos droghandelsféretagen.

Flera remissinstanser har direkt anslutit sig till giftstadgeutredningens
uttalanden i friga om allmédnhetens férvaring av giftiga varor. Ovriga re-
missinstanser har inte framfért ndgon erinran mot berérda uttalanden.

D. Transport

Giillande bestimmelser

I giftstadgan aterfinns ej nidgon bestimmelse 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 forutsattningar for
en med hinsyn till varans beskaffenhet indamélsenlig transport foreligger
da giftet utlamnas till nigon, som &tagit sig dess transport fran leverantor
till mottagare. Vidare erinras i stadgan om att det harutéver aligger leve-
rantoren att iakttaga vad i sirskilda forfattningar ar foreskrivet angaende
villkor for transport av gift. Sidana mer eller mindre utférliga sirskilda
foreskrifter finns for jarnvigs-, sjofarts-, luftfarts- och postbefordran av
giftiga varor, vilkas transport dr forbunden med sirskilda risker. Fore-
skrifterna foljer delvis modernt internationellt ménster. Sverige har diven
ratificerat internationella fordrag angdende foreskrifter for godsbefordran
4 jarnvig och befordran 4 jarnvig av resande och resgods. Betraffande lands-
vigsbefordran saknas f. n. i stort sett transportbestimmelser for gifter. Fra-
gan om Sveriges anslutning till en av Economic comission for Europe ut-
arbetad Gverenskommelse rérande internationell transport av farligt gods
pé landsvig ar heller inte avgjord.
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Likemedelsutredningen
Likemedelsutredningen framligger intet forslag pa denna punkt.

Giftstadgeutredningen

Utredningen redogér noggrant for gillande foreskrifter pa omradet och
konstaterar att dessa far anses motsvara rimliga krav pa sikerhet. Utred-
ningen foreslar slunda endast en allmin elastisk sikerhetsforeskrift gil-
lande transport av hilsofarliga varor och bekimpningsmedel och anser att
detaljbestimmelser liksom fér narvarande bor koncentreras till for respek-
tive transportmedel gillande féreskrifter. Utredningen understryker har-
vid att de myndigheter som har att bevaka giftskyddssynpunkter ej bor
stillas utan inflytande vid utformningen av berérda transportféreskrifter.
Utformningen av dessa bor alltsa ske efter samrad med nimnda myndig-
heter. Aven da det giller transportfragor, som skall handliggas pa det in-
ternationella planet och svenska statliga organ ar foretridda inom veder-
borande internationella sammanslutning bér dessa organ samrida med
forutnimnda tillsynsmyndigheter. Vidare framhaller utredningen att sam-
ordning bor efterstrivas betriffande transportforeskrifter for olika trans-
portmedel.

Remissyttrandena

Giftstadgeutredningens forslag till transportbestimmelser har tillstyrkts
eller limnats utan erinran av si gott som samtliga remissinstanser.

Jarnvdgsstyrelsen, luftfartsstyrelsen och sjéfartsstyrelsen delar utred-
ningens asikt, att specialféreskrifter rérande transport ej bér inga i gift-
férordningen eller till denna anslutna férfattningar. Jarnvdgsstyrelsen me-
nar dock att transportbestimmelserna i giftférordningen bér ges i ett sir-
skilt kapitel >Om transport», innehallande dels foreskrift om att vid trans-
port skall gilla de bestimmelser som vederbérande centrala férvaltnings-
myndighet (jdrnvigsstyrelsen, luftfartsstyrelsen, sjofartsstyrelsen) efter
samrdd med kommerskollegium utfirdat, dels ock foreskrift om att for
transport av hilsofarliga varor i trafik med linder anslutna till internatio-
nella 6verenskommelser om godsbefordran dirvid antagna foreskrifter skall
tillampas.

Savil luftfartsstyrelsen som sjifartsstyrelsen framhaller det som ange-
laget med en samordning av gillande bestimmelser fér olika transport-
medel.

Malmé hdlsovdrdsndmnd anser att de foreslagna bestimmelserna i gift-
forordningen om transport har diffus karaktir, varfér de bér kompletteras
med mera detaljerade bestimmelser i annat sammanhang.
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E. Forstoring

Gillande bestimmelser

Giftstadgan ger inga féreskrifter angdende forstoring eller oskadliggo-
rande av giftiga varor. Stadgan ger diremot allminna bestammelser om
handhavande av gift, mot vilka &vertradelse far anses ske om ett gift, som
inte langre skall bevaras, undanskaffas pa ett fran sikerhetssynpunkt otill-
fredsstallande satt.

Likemedelsatredningen

Likemedelsutredningen ger intet forslag till stadgande d& det galler for-
storing av lakemedel.

Giftstadgentredningen

Giftstadgeutredningen framhaéller att fragan om férstéring av gifter inne-
haller flera svarbemaistrade problem. Att oskadliggora ett gift, som icke ar
brannbart, kan i extremfallen knappast ske pi annat satt &n genom ned-
gravning pa relativt stort djup eller genom siankning i havet pa stort av-
stand fran kusten. I andra fall star mindre drastiska utvigar till buds.

Giftstadgeutredningen har inte funnit det mojligt eller lampligt att i gift-
forordningen infoga detaljbestimmelser om hur giftiga varor skall oskad-
liggoras pa ett med hinsyn till sikerhetskravet betryggande satt. Daremot
anser utredningen att ett allmiint stadgande didrom har sin givna plats i
savil forordningen om hilsofarliga varor som i bekampningsmedelsférord-
ningen. En sirskild féreskrift om att tomma kirl, anvinda redskap etc.
med rester av gift och andra halsofarliga varor respektive bekampnings-
medel skall handhavas med speciell varsamhet féreslds som komplement
till nimnda stadganden med hinsyn till intraffade olycksfall och olycks-
tillbud.

Remissyttrandena

Sa gott som samtliga remissinstanser har godtagit giftstadgeutredningens
forslag till bestimmelser rérande forstoring av giftiga varor. I nagra ytt-
randen yrkas dock pa preciseringar.

Hilsovdrdsndmnden i Stockholm anser dels att det varit onskvirt med
riktlinjer for de forfaringssitt, som bor foljas vid oskadliggérandet av gif-
ter, dels att besked borde givits om vilken eller vilka myndigheter, som bor
utéva kontroll over sidant forfarande. Halsovardsnidmnden férmodar att
rad och anvisningar i friga om destruktion av gifter skall kunna erhallas
av det av utredningen foreslagna responsainstitutet.

Hdlsovdrdsnimnden i Goteborg uttalar, att da detaljforeskrifter saknas,
det maste ankomma pa hilsovardsnidmnden att godkinna planerade atgar-
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der foér forstoring av gifter, samt menar att i lagtexten bér tillkomma en
foreskrift harom.

Hilsovdrdsnamnden i Eskilstuna anser att tillsynsmyndigheten bér ut-
farda noggranna foéreskrifter om hur varje enskild hilsofarlig vara skall
oskadliggéras samt att skyldighet bér féreligga for innehavare av sadan
vara att géra anmilan till yrkesinspektor (eventuellt hilsovardsnidmnd) om
vidtagna atgirder vid férstoringen.

Aven ldnsveteriniren i Malméhus lin understryker behovet av nirmare
anvisningar i &mnet genom féljdforfattning,

Forste stadslikaren i Uppsala finner det erforderligt med féreskrift om
att forstoring eller annat oskadliggorande av berorda varor skall ske pa den
for varan ansvariges bekostnad.

Statens veterindrmedicinska anstalt till vars yttrande veterindrstyrelsen
anslutit sig onskar utférligare bestimmelser angdende handhavandet av
karl, redskap etc., vilka anvints i samband med hantering av giftiga varor.

Departementschefen

Som jag tidigare framhallit 4r de varugrupper, som berdrs av den nu ak-
tuella lagstiftningen, férenade med risker i olika avseenden. Delvis f&r man
tillgripa olika &tgarder for skilda varuslag fér att méta dessa risker. Sa kan
exempelvis vissa likemedel beldggas med receptplikt, varigenom siadana
skadeverkningar motverkas, som beror pi att medlet anviinds pa felaktig
medicinsk indikation. Genom att hinfora ett bekimpningsmedel till hogsta
faroklass kan man minska risken for att ett starkt och hiftigt verkande be-
kdmpningsgift kommer i hinderna pa en helt osakkunnig person. Samma
syfte har restriktiva bestimmelser om import- och handelsvigar for gifter.

Andra sitt att skydda mot skadeverkan dr att limna korrekta upplys-
ningar om varans beskaffenhet, att genom paskrift pa férpackningen varna
for risker vid anvindningen, att férvara férpackningen sa att forvixling med
andra preparat och dtkomst av obehdrig motverkas, att iakttaga sirskild for-
siktighet vid transport och att pa ett betryggande sitt oskadliggéra varor,
som inte lingre skall anvindas. Samtliga dessa forsiktighetsmatt ar till-
limpliga for alla de varuslag, som nu ar aktuella.

Vad forst angdr deklarationsplikten betraffande varans in-
nehdll har sddan linge varit obligatorisk i vart land fér de egentliga lake-
medlen. I detta avseende innebir silunda likemedelsutredningens forslag
inte ndgon nyhet. Annorlunda ligger det till betraffande sddana varor som
hilsofarliga kemisk-tekniska preparat och vissa bekimpningsmedel. Gift-
stadgeutredningens forslag om deklarationsplikt dven pa detta omrade har
fran de flesta hall hilsats med tillfredsstillelse. Vissa organisationer pa
néringslivets omrade har funnit deklaration dverflédig, medan & andra si-
dan bl. a. medicinalstyrelsen och landsorganisationen payrkat an mer
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skirpta bestimmelser, innefattande krav pa kvantitativ deklaration. En-
ligt min mening talar i vissa fall starka skil for en fullstindig deklara-
tion. D& emellertid redan giftstadgeutredningens foérslag innebar ett stort
framsteg jimfért med nuvarande ordning och di det syns mig angelaget,
att deklarationsplikten genomféres i nira samférstind med néringslivet,
har jag funnit laimpligast att for ndrvarande stanna for att férorda kvali-
tativ deklarationsplikt pa hilsofarliga varor i allminhet. Vad angar de
verksamma dmnena i bekimpningsmedel 4r det dock nédvdndigt att man
erhaller uppgift om sivil art som halt av dessa bestdndsdelar. For ett
stort antal bekimpningsmedel bland annat praktiskt taget alla vixtskydds-
medel galler sadan deklarationsplikt redan nu.

Fragan om huruvida dispens fran deklarationsplikten i vissa fall skall
kunna ges har diskuterats av savil giftstadgeutredningen som vissa remiss-
organ. Enligt min mening bor sadan dispens meddelas med mycket stor
sterhallsamhet. Huruvida den nyligen lanserade s. k. YSAM-mirkningen
av firger i viss utstrickning skall kunna ersitta uppgift om ingdende halso-
farlig vara torde f& provas av tillsynsmyndigheten. Klart synes vara att sa-
dan mirkning inte kan generellt ersitta uppgift om ingdende gift eller vid-
ligt amne.

Vad jag hir anfért om deklarationsplikt avser genomgdende skyldighet att
vid 6verlatelse eller utlimnande forse forpackningen med deklaration. Be-
traffande originalforpackade varor innebdr emellertid det sagda i prakti-
ken, att deklaration skall finnas pa forpackningen da den limnar tillver-
karen och att den dérefter inte fir avligsnas i nagot handelsled. Kravet pa
deklarationsplikt tar daremot inte sikte pa att en viss vara, som anvinds
inom exempelvis ett industriféretag, nédvéindigtvis skall vara mirkt med
uppgift om innehallsimnen, d4 den hanteras inom foretaget och det pa be-
tryggande sitt ar sorjt for att den som handskas med varan inte 16per risk
att forgiftas eller eljest skadas av varan. I sddana fall torde ofta limplig
signalmirkning eller kortfattad varningstext med uppgift om riskerna vara
tillfyllest.

Vid overlatelse erfordras savil deklaration som varningspéskrift.
Den senare skall enligt utredningens forslag utvisa varans karaktir av gift
eller vadligt Amne. For de i allmdnna handeln tillgingliga hélsofarliga va-
rorna skall vidare finnas uppgift om de med varan férbundna riskerna. Be-
triffande dessa varningsmirkningar har foérutsatts, att vissa normer och
bindande féreskrifter skall utfirdas av tillsynsmyndigheten men ocksa att
den som fér varan i handeln inom ramen for givna normer skall ha frihet att
i det enskilda fallet utforma texten pa lampligaste satt. Jag finner det prin-
cipiellt viardefullt med den elasticitet, som det foreslagna systemet innebir,
da det betydligt smidigare 4n det nuvarande torde kunna anpassas till
de praktiska forhallandena och pa sa sitt bidra att 6ka sidkerheten. Med
hinsyn till vad som anférts under remissbehandlingen vill jag dock under-
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stryka vikten av att ett fortroendefullt och intimt samarbete kommer till
stand mellan tillsynsmyndigheten och branschorganisationerna i syfte att
uppni sa enhetliga mirkningar som méjligt. Skulle den friare ordningen
visa sig inte som avsett ka intresset for en fullt adekvat mirkning fran sa-
kerhetssynpunkt, torde fragan sedermera fi tagas upp till ny provning.
Jag vill slutligen betriffande méirkningen med skérpa framhalla angelagen-
heten av att de obligatoriska uppgifterna om innehéllsimnen, varningstexter
och dylikt anbringas pa framtridande plats pa férpackningarna och att des-
sa uppgifter genom firg, typografi etc. tydligt skiljer sig frAn annan text,
som mojligen férekommer. Giftstadgeutredningen har intagit ett formligt
stadgande diarom i sitt forfattningsfoérslag. Med den uppliggning lagstift-
ningen nu féreslas fa torde en liknande bestimmelse ha sin plats i tillamp-
ningskungdrelsen.

Savil i hem som pa arbetsplats ir det betydelsefullt att forvaringen
av gifter och andra farliga varor sker p4 ett ansvarsmedvetet sitt. For nar-
varande finns vissa bestimmelser om férvaring i giftstadgan. Dessa ar
ganska detaljerade och dirigenom stela. De tar framfor allt sikte pa for-
varingsbetingelserna inom handel och industri, men avser #ven forva-
ring i hemmen. Som framgar av en undersokning giftstadgeutredningen 1a-
tit utfora forekommer dock i hemmen en skrammande nonchalans, di det
giller att skydda barnen for de forgiftningsrisker, som en bristfallig for-
varing innebér. I likhet med utredningen anser jag att man hir star infér
ett problem, som inte kan lésas enbart genom lagstiftning. For att for-
battra forhallandena maste dirjamte en 6kad upplysning séttas in.

De nya forordningarna bér salunda upptaga endast allmint héllna stad-
ganden, syftande till att riskerna vid forvaring begriinsas. I viss utstrick-
ning avses nirmare bestimmelser i forevarande avseende skola uppta-
gas i tillimpningsforfattningarna men de allminna stadgandena bor se-
dan pa arbetsplatser, i skolor o. d. kompletteras med interna ordningsreg-
ler, som anpassas efter de sirskilda forhallandena pa platsen.

Fragan om sikerheten under transport av gifter och andra farliga
varor har blivit féremal for stor uppmirksamhet pa det internationella
planet. Delvis féreligger mellanfolkliga 6verenskommelser pd omradet, som
Sverige anslutit sig till. Jag delar giftstadgeutredningens av flertalet re-
missinstanser godtagna uppfattning, att i nu férevarande sammanhang en-
dast erfordras mera allmént hallna féreskrifter.

Vad slutligen angér frigan om féorstoéring av gift maste konstateras
att denna inrymmer ménga skiftande praktiska och tekniska problem. Jag ar
helt ense med giftstadgeutredningen att det inte 4r vare sig mojligt eller
lampligt att lagstiftningsvidgen ge annat dn ytterst allménna foéreskrifter
om att forstoring skall ske pa betryggande sitt. P4 likemedelsomrédet har
jag funnit befogat att uttryckligen fastsld, att likemedel som inte langre
ar avsctt att anviandas skall férstoras.
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X. Organisationsfragor
A. Likemedelsomradet

Litkemedelsutredningen

Utgangspunkten for de av utredningen féreslagna bestimmelserna roéran-
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 stillning pa detta omrade. Utredningen har
emellertid funnit sig bora foresls, att flertalet av medicinalstyrelsens funk-
tioner med avseende pi likemedelskontrollen skall pi styrelsens viagnar
utévas av en for dndamalet inrittad sirskild nimnd, medicinalstyrelsens
lakemedelsndmnd. De uppgifter som enligt utredningen skulle handhavas av
namnden framgar av féljande oversikt.

1. Lakemedelsndmnden skall fullgéra alla uppgifter, som enligt speciali-
tetskungérelsen ankommer pa medicinalstyrelsen med undantag av rent
kamerala uppgifter.

2. Namnden skall utéva medicinalstyrelsens responsaverksamhet i like-
medelsfragor, dvs. pad begiran av domstol, &klagare, tillverkare, gross-
handlare m. fl. lamna bindande besked om, huruvida en vara enligt lake-
medelsforordningen utgér apoteksvara, farmacevtisk specialitet eller bak-
teriologiskt preparat m. m.

3. Namnden skall granska lakemedelsférordningens bilagor samt utarbeta
forslag till andringar i dessa.

4. Namnden skall handha tillstdndsgivningen betraffande tillverkare av
och grosshandlare med apoteksvaror och bakteriologiska preparat samt
godkénna forestindare och kontrollanter dvensom stillféretridare for dem.

5. Tillstand till import av vissa likemedel skall sokas hos niamnden (t. ex.
i friga om narkotika och bakteriologiska preparat).

6. Nimnden skall handha ledningen av kontrollen Sver likemedlens till-
verkning och distribution.

P4 likemedelsnidmnden skall diremot principiellt inte ankomma att ut-
farda tillimpningsforeskrifter eller andra bestimmelser, vilka i likemedels-
férordningen (eller annan allmin foérfattning) forutsitts skola utfirdas av
medicinalstyrelsen.

Namnden skall enligt forslaget besta av sju ledaméter. Chefen for medi-
cinalstyrelsens apoteksbyra skall i denna sin egenskap tillhéra nimnden.
Av de ovriga sex ledaméterna skall en vara eller ha varit innehavare av
ordinarie domarimbete, en skall representera invirtes medicin, en farma-
kologi, en farmaci, en industriell likemedelstillverkning och en handel med
lakemedel. Det foreslas vidare, att generaldirektéren och chefen fér medi-
cinalstyrelsen, d4 han sa finner erforderligt, skall dga ratt att intrida i
namnden. Vid sidana tillfillen skulle den rikna atta ledaméter. Dirutéver
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skulle nimnden vid behandling av vissa sirskilda érenden utokas med hogst
tre tillfdlliga ledamoter, representerande veterinirmedicin, humanbakterio-
logi och veterinarbakteriologi.

Kvantitativt sett skulle handliggningen av drenden roérande farmacev-
tiska specialiteter komma att dominera arbetet i likemedelsndmnden. For
dessa drenden skulle inrdttandet av den sjalvstiandigt beslutande ldkeme-
delsniamnden innebira, att antalet instanser, som handlagger specialitets-
arenden, skulle minska eftersom namnden skulle dvertaga de uppgifter,
som f.n. avilar specialitetsnimnden och medicinalstyrelsen. Detta bedomer
utredningen som en rationalisering och framhaller vidare att arbetsbérdan
for generaldirektoren skulle littas genom arrangemanget. Likemedelsutred-
ningen anser, att likemedelsnamnden skulle komma att besitta en mera
allsidig sakkunskap #n den som normalt kan vara representerad i medici-
nalstyrelsen som #mbetsverk. Det framhalles, att det ar ett stort komplex
av fragor, som likemedelsnimnden skulle taga befattning med och atskilli-
ga av fragorna blir av den art, att d4ven ekonomiska och kommersiella syn-
punkter maste anliggas pa dem. Det ma aven framhaillas, tilligger utred-
ningen, att limplighetsskal kan anses tala for att avgorandet i intresse-
konflikter hellre bér ankomma pa en namnd, sammansatt pa det sitt ut-
redningen féreslar, in pa en dmbetsman ensam (generaldirektor eller byra-
chef).

Remissyttrandena

I flertalet remissyttranden uttalar man sig mot forslaget betriffande
likemedelsnamndens karaktar av beslutande organ. Tillstyr-
kande yttranden har dock avgivits av handelskammaren i Stockholm,
Sveriges kemiska industrikontor, medicinska fakulteten i Goteborg, karo-
linska sjukhuset, Sveriges ldkarférbund, Svenska ldkaresdillskapet, Like-
medelsindustriféreningen, Sveriges fdrghandlares riksférbund samt Svenska
stadsférbundet.

For en radgivande nimnd uttalar sig kommerskollegium, Kooperativa
férbundet, handelskamrarna i Géteborg och Malmd, medicinalstyrelsen,
statens farmacevtiska laboratorium, specialitetsnimnden, farmakopékom-
mittén, farmaceutiska institutet, veterindirhogskolan, A potekarsocieteten,
1953 drs likemedelskommitté, Sveriges farmacevtférbund, Sveriges vete-
rindrférbund, Rufi samt Féreningen Sveriges droghandlare. Av dessa har
de flesta accepterat en utékning av antalet ledamater i férhallande till spe-
cialitetsnamndens nuvarande antal ledamdter. Nagra har direkt utsagt,
att man foredrar systemet med specialitetsndmnden i dess nuvarande form
(Kooperativa férbundet, handelskammaren i Gdteborg, medicinalstyrelsen,
farmaceutiska institutet, Rufi). Kooperativa férbundet och handelskam-
maren i Goteborg menar dirvid, att man hellre bor 6ka medicinalstyrelsens
kapacitet, om det visar sig erforderligt for att nedbringa tiden for behand-
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ling av registreringsansokningarna etc. én att betrida den av likemedels-
utredningen foéreslagna vigen.

Remissinstansernas framsta motiv foér att nimnden inte bor vara beslu-
tande ir att det ir mindre tillfredsstillande att personer utanfér medicinal-
styrelsens ram (tillika partsrepresentanter) skall besluta i Ambetsverkets
namn. Denna uppfattning har kommit till uttryck i yttrandena fran medi-
cinalstyrelsen, specialitetsndimnden, Apotekarsocieteten samt 1953 ars like-
medelskommitté. Ett annat motiv som aterkommer hos flera ar att beslut
av den karaktir, som det hir skulle réra sig om, ej bér avgoras av repre-
sentanter for partsintressen (kommerskollegium, handelskamrarna i Géte-
borg och Malmé, Sveriges farmacevtforbund).

Tvivel om att specialitetsarendenas handliggning skulle ske avsevirt
snabbare &n tidigare yppas av en handelskammare, statens farmacevtiska
laboratorium och specialitetsndmnden. Vidare anser medicinalstyrelsen och
statens farmacevtiska laboratorium att avgrinsningen mellan namndens
och medicinalstyrelsens uppgifter skulle medfora svarigheter.

Flertalet av de instanser, som yttrat sig betraffande namndens sam-
manséattning, har en frin likemedelsutredningen avvikande uppfatt-
ning i frdgan. Tendensen ir dirvid, att man i allmanhet vill ha starkare
representation for det egna omradet.

Specialitetsndmnden, medicinska fakulteten i Lund, karolinska sjuk-
huset, Sveriges likarférbund och Svenska ldikaresdllskapet vill ha flera re-
presentanter for medicin.

Medicinska fakulteten i Lund foérordar att antalet ledaméter 6kas med
ytterligare tva medicinska representanter, forslagsvis en fér vardera av det
kirurgiska och psykiatriska imnesomradet.

Karolinska sjukhuset och Svenska likaresdillskapet 6nskar, att fyra av
ledamoterna skall ha medicinsk utbildning. Sveriges likarférbund vill att
minst hilften av ledaméterna skall vara medicinskt sakkunniga.

Veterindirmedicinska anstalten, veterindrhégskolan och Sveriges veteri-
ndrférbund onskar starkare representation foér veterinirmedicin.

Statens farmacevtiska laboratorium, Apotekarsocieteten och Sveriges
farmacevtférbund anser att en sirskild representant for apoteksvisendet
bor ingd i namnden.

Sveriges grossistférbund och Handelskammaren i Géteborg vill ha flera
representanter for handeln.

Likemedelsindustriforeningen har vissa kommentarer betriffande in-
dustrirepresentanten och anfér.

Mot den foreslagna sammansittningen av likemedelsnimnden ha vi icke
nagot annat att erinra én att lakemedelsutredningen uformat sitt uttalande
om den personkategori, varur industriens representant skall viljas, pa sa-
dant sitt att exempelvis icke den nuvarande industrirepresentanten skulle

bli valbar. Detta kan néppeligen vara asyftat. Vi anse fér var del det vara
angeliget att som industrirepresentant i likemedelsnamnden — liksom f. n.
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i specialitetsnimnden — skall kunna viljas nagon erfaren befattningshava-
re inom de industriella organisationerna.

Stadsforbundet anser, att namnden skulle vara betjint av att ha en lek-
mannarepresentant.

Medicinalstyrelsen 6nskar inte nigon viasentlig dndring av den samman-
siattning specialitetsnimnden har utan menar, att man vid behov kan kon-
sultera experter.

B. Gift- och bekimpningsmedelsomridena

Giillande ordning

Narmast under Kungl. Maj:t avilar 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 fér folkhilsan, veterinirstyrelsen och arbetarskydds-
styrelsen samt i vissa fall &ven med statens véixtskyddsanstalt. Beslut ré-
rande giftstadgans tillimpning och tillsyn &ver dess efterlevnad kan dir-
jamte meddelas av bl. a. tullverket och polisidra myndigheter. Aven vixt-
skyddskungérelsen och ohyrekungérelsen berér flera myndigheters verk-
samhetsomrade.

Giftstadgeutredningen

De myndigheter och organ, som nu har att befatta sig med giftfragor kan
enligt giftstadgeutredningen i stort sett siigas gora detta fran nagon av fl-
jande synpunkter.

1. Hansyn till allmén ordning och sakerhet.

Allménna eller speciella medicinska synpunkter.
Arbetarskyddshéansyn.

Naringslivets synpunkter.

Hinsyn till speciella anvindningsomraden.

Betriffande den tillsyn 6ver giftbestimmelserna, som ar pakallad med
hinsyn till allmén ordning och sidkerhet, foreslar utredningen icke nagon
idndring. Daremot har i frdga om tillstdndsgivningen betrdffande tillverk-
ning av och handel med gifter férordats vissa jamkningar i rddande ordning.
Detta har tidigare berorts.

I den méan renodlade arbetarskyddssynpunkter bér laggas pa giftfra-
gorna, bor dessa enligt utredningen inte brytas ut ur det stérre sammanhang
arbetarskyddslagstiftningen reglerar.

Da 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 hélsofarliga varor enligt utredningens forslag)
anser utredningen att en administrativ fordndring ir angelidgen. Det fram-

Rl
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héalles, att den belysning giftfragorna far av de méanga sakkunnig- och in-
tressesynpunkterna, som nu framkommer vid den tidsédande och tungrodda
remissproceduren, i allt visentligt 4r noédvandig. Samma resultat skulle
emellertid enligt utredningen snabbare och enklare kunna uppnés om éiren-
dena handlades av en sakkunnig ndmnd (giftnamnd). D4 det giller den f6-
reslagna lagstiftningen om bekdmpningsmedel uttalar utredningen, att vér-
det av en sadan lagstiftning star och faller med ett funktionsdugligt organ,
som snabbt kan gora den erforderliga sakgranskningen av registreringsiaren-
dena och som har befogenhet att i skilig utstrackning ta hinsyn till de i det
enskilda fallet foreliggande omstindigheterna med beaktande av risker
och skyddssynpunkter. Aven frin dessa synpunkter har inridttandet av en
giftnimnd synts utredningen dndamalsenlig.

Giftstadgeutredningen forklarar, att som den ser saken ér det inte fraga
om huruvida en giftnidmnd skall inrdttas utan blott hur en sidan skall orga-
niseras och vilken stillning den limpligen bér ha inom férvaltningen.

Giftstadgeutredningen féreslar, att giftndmnden anknytes till kommers-
kollegium och forordar diarvid att nimnden far karaktir av rddgivande spe-
cialistorgan. Att utredningen stannat for att férorda en radgivande och icke
beslutande giftnimnd beror nidrmast pa att utredningen riaknar med att ef-
fektiviteten skall 6kas hiarigemom. Visserligen fordrar idrendena dirvid en
bedémning i tva olika instanser, nimnden och kollegium, men nigon lingre
tidsutdrakt kan det icke bli frdga om. Ddremot synes det mojligt att med
den foérordade organisationen — atminstone sedan en tids erfarenhet vun-
nits — tianka sig att rutinidrenden avgors av kollegium utan nimndens hoé-
rande i varje sarskilt fall. Icke minst i de talrika drendena om bekimp-
ningsmedel, dir manga ganska bagatellarlade avgéranden inte kan und-
vikas, bor en sddan organisation bli av viarde.

Forslaget att nimnden skall anknytas till kommerskollegium framligges
av utredningen, sedan den som alternativ diskuterat medicinalstyrelsen och
arbetarskyddsstyrelsen. Hirvid anfor utredningen att fiven om arbetar-
skyddssynpunkterna ir mycket visentliga for en rad giftirenden, synes
det emellertid som om arbetarskyddsstyrelsen har en alltfér specialiserad
stillning for att i valet mellan de tre tinkbara verken, vara det som bor
komma i fraga. Till f6rman fér medicinalstyrelsen talar, fortsdtter utred-
ningen, forutom tyngden av en snart 300-arig tradition, att giftirendena
ytterst maste bedéomas med hénsyn till vad som hygieniskt och medicinskt
ar forsvarbart. Ett annat skil av stor barkraft ir den nira samhoérigheten
mellan likemedelsfragorna och giftstadgefriagorna.

Om det forslag godtages, som giftstadgeutredningen framligger i fraga
om de giftiga varornas klassificering, kommer i framtiden sambandet mel-
lan lidkemedelslagstiftningen och giftlagstiftningen att bli nigot mindre
uttalat 4n nu. Likemedlen kommer i allt visentligt att regleras av lakeme-
delsférordningen. Endast betriffande de giftiga substanserna far giftstad-
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gan en mera primir stillning, men receptbeliggning och giftklassificering
behéver inte sammankopplas sd nidra som nu. Sambandet med likemedels-
lagstiftningen gor det silunda ingalunda nédvéndigt, att medicinalstyrelsen
ar chefsmyndighet for giftnimnden. Det storsta antalet drenden hos gift-
nidmnden torde komma att réra bekimpningsmedel och andra tekniska gif-
ter. Harvid maste de medicinska synpunkterna ha ett synnerligen stort infly-
tande, men de tekniska och kommersiella omstindigheterna ar ej sallan
sddana, att dven de pa ett mycket patagligt sitt maste influera pa still-
ningstagandet. Beslut om att sidana dmnen, som endast eller huvudsakli-
gen anvinds vid framstillning av bruksfardiga lakemedel, d4 skl ar dar-
till skall vara gifter, torde smidigast kunna fattas av medicinalstyrelsen
liksom nu. Dérest s& sker torde Gvervigande skil tala for att giftirendenas
handliaggning i 6vrigt férliggs till kommerskollegium, konkluderar utred-
ningen.

I friga om nimndens sammansittning foreslas att dir skall finnas fore-
tridd sakkunskap pa féljande omraden, nimligen arbetarskydd, farmaci,
hygien, teknisk kemi, toxikologi, veterinirmedicin samt vixtskydd. Till
namnden skall vid behov kunna adjungeras ytterligare sakkunniga.

Remissyttrandena

Utredningens forslag om inrdttande av ett centralt organ for
giftfragorna, giftnimnden, har tillstyrkts eller limnats utan erinran
av praktiskt taget alla remissinstanser.

I flera yttranden betonas starkt behovet av den foreslagna giftnidmnden.
Sa gor exempelvis ldnsstyrelsen i Stockholms ldn, som menar, att dven den
som i allminhet ar béjd att med viss tvekan betrakta de forslag till organi-
satoriska nyskapelser pa statsforvaltningens omrade, vilka kommer fram
tid efter annan, maste finna den férda argumenteringen for inrdttande av
en statlig giftnimnd med radgivande funktion fullt 6vertygande.

Kommerskollegium, som har flera i det féljande redovisade erinringar
mot utredningens foérslag om den administrativa handliggningen av gift-
drendena, motsitter sig inrdttandet av en radgivande nimnd vid kollegii
sida men har intet att erinra mot att till medicinalstyrelsen knytes ett Jamp-
ligt sakkunnigorgan med uppgift att, da styrelsen si finner erforderligt,
bitrada styrelsen i giftfragor.

I ett fatal yttranden i ovrigt yppas tvekan om lampligheten av att inrétta
en sirskild ndmnd for giftirendenas handldggning. Sa ér fallet med dverstai-
hdllarimbetet, som framhéller, att mycket starka skil maste kunna abero-
pas for inrdttandet av nya centrala organ sasom den foreslagna giftnimnden
samt forordar att i forsta hand ytterligare underséks om icke samordning
kan ernas genom att den enligt giftférordningen huvudansvariga myndig-
heten aldgges samradsskyldighet gentemot Ovriga intressenter. Samridet
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skulle kunna etableras i former, liknande dem fér giftnimnden avsedda
och remissférfarande ej erfordras,

Aven en linsveterindr samt Hushdllningssdllskapens forbund ifrigasitter
behovet av en permanent giftnimnd, da flertalet drenden férmodas berdra
endast nigra av nimndens ledaméter.

Vad angadr giftndmndens stdllning och anknytning
inom férvaltningen bitrides i regel utredningens forslag, att namn-
den skall vara radgivande organ till kommerskollegium. Som redan nimnts
avvisas dock denna tanke av kommerskollegium sjilvt. Fran niringslivets
hall betonas starkt, att giftnimnden bér anknytas till kommerskollegium.
Salunda anser handelskamrarna i Stockholm och Karlstad, Féreningen Be-
kampningsmedels-Leverantérer, Sveriges kemiska industrikontor, Sveriges
industriforbund och Svenska arbetsgivareféreningen att genomforandet av
denna del av utredningens forslag ar av fundamental betydelse for lagstift-
ningsférslaget i dess helhet.

Stockholms handelskammare anfor sdlunda.

Den nuvarande starkt splittrade handliggningsordningen innebir obe-
stridligen viisentliga olagenheter for berérda delar av niringslivet. Vid flera
tilifallen ha ocksd nédringsorganisationerna framfért krav pa centralisering
av giftirendena till en myndighet.

Av stor betydelse vid Handelskammarens bedémning av utredningens
foérslag ar den i betankandet klart uttalade principen, att vid giftirendenas
behandling skall ske en avvigning mellan 4 ena sidan medicinska, hygie-
niska m. fl. liknande synpunkter och 4 andra sidan kommersiella synpunk-
ter. I nu gillande bestimmelser 4r denna till synes sjilvklara men i prak-
tiken ofta férbisedda princip icke klart uttalad. Forslaget att géra Kommers-
kollegium till central tillsynsmyndighet for giftirenden torde darfér fa an-
ses som en viss garanti fér en riktig och insiktsfull tillimpning av nimnda
princip. Utredningen har ocksa sirskilt betonat att den genom sitt still-
ningstagande att féresla Kommerskollegium till frimsta tillsynsmyndighet
velat giva uttryck at den stora betydelse som de ekonomiskt influerade
problemen ha i férevarande sammanhang.

Enligt Handelskammarens mening 4r darfor utredningens forslag att
centralisera giftirendena till Kommerskollegium icke endast en godtagbar
16sning av ett administrativt problem. Forslaget ir fiven ur materiell syn-
punkt av stérsta virde for niringslivet, och Handelskammaren, som betrak-
tar detta férslag som en av de grundpelare pa vilken forslaget i sin helhet
vilar, hdlsar detsamma med tillfredsstillelse.

Kommerskollegium anser att giftirendenas handliggning bér kvarligga
hos medicinalstyrelsen och betonar, som nimnts, att om arendena éverférs till
kommerskollegium den féreslagna ordningen med radgivande giftnamnd ej
bér genomféras utan kollegium i stillet aliggas att samrada med berérda
myndigheter. Det framhalles, att kollegium inte har nagot att erinra mot
att medicinalstyrelsen alltjaimt handhar idrenden rérande likemedel, inne-
héllande gift. Vad angar de tekniskt-kemiska gifterna menar kollegium,
att ocksa i detta fall handliaggningen av drendena liampligen bér kvarligga
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hos medicinalstyrelsen. Enligt den for styrelsen utfirdade instruktionen ut-
6var styrelsen hogsta inseendet 6ver den allmidnna hilso- och sjukvarden.
Aven om instruktionen synes forutsitta att handliggningen av vissa aren-
den inom detta verksamhetsomrade skall kunna anfértros annan statlig
myndighet, har kollegium svart att tanka sig att ett dylikt undantag skulle
kunna gilla en s& utpraglad halsovardsfraga som beddmningen av olika
varors giftverkan och dirmed sammanhiangande hygieniska och medicinska
sporsmal.

Om kollegium skall bli den centrala statliga myndigheten ifrdga om
handlaggningen av giftirenden, dr det enligt kollegii mening en nédvin-
dig forutsiattning att verksamheten far bygga pa 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 betrdaffande
arenden om livsmedelstillsatser eller brandfarliga varor. Sedan kollegium
fardigberett ett till verket inkommet giftirende eller bekimpningsmedels-
arende, skulle detta komma att pa lampligt sédtt foredragas av en tjansteman
vid kollegium for sakkunniga representanter frian de statliga myndigheter
som kan antagas ha intressen att bevaka i saken. Hirvid forutsitts att envar
representant i sddant sammanhang skulle dga utova sitt verks beslutande-
riatt och att han, om 4rendet vore av principiell betydelse eller eljest av storre
vikt, f6ér sitt vidkommande skulle hanskjuta arendet till avgérande i den
ordning som i sadant fall eljest gillde for verket. Harvid kan sjilvfallet
behov uppsta for myndighet att i1 sin tur samrada med sarskilda experter
— t. ex. nir det giller medicinalstyrelsen med en namnd, delvis samman-
satt som den férordade giftndmnden. En sarskild fradga dr hur det skall
forfaras om enighet icke uppnas vid kollegii samridd med annan myndig-
het. Regeln kan da vara, antingen att kollegium far besluta i saken eller att
fragan overlamnas till Kungl. Maj:t for avgérande. Sistnimnda ordning ar
avsedd att tillampas betriffande brandfarliga varor, och kollegium finner
for sin del lampligast att den skulle f& gilla dven i fridga om giftirendena.

Savitt kollegium kan bedéma, skulle en administration av nu angivet
slag ej tynga handlidggningen av hithérande drenden i hogre grad dn det av
utredningen férordade systemet; snarare skulle handliggningen i manga
hinseenden bli smidigare.

Medicinalstyrelsen, som vitsordat tungroddheten med remissférfarande
vid handliggning av giftirenden och tillstyrkt i princip inrittandet av en
giftndmnd, hanvisar till att detta Overensstimmer med den l6sning man
tillampat, nidr manga intressen moéts kring ett omgivningshygieniskt pro-
blem, t. ex. inom vattenvarden och strilskyddet. Styrelsen hivdar under
hanvisning till gifternas starkt uttalade roll som hygieniskt-medicinskt
problem, att de medicinska synpunkterna mdste bli utslagsgivande vid
konkurrens med de tekniska eller kommersiella och framhéller att en
restriktiv installning maste intagas da det giller utvidgning av giftfloran
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och utbredning av dess anviandning. Av dessa skal anser styrelsen det icke
lampligt, att kommerskollegium far ansvaret att meddela beslut pa gift-
varuomridet, utan att om beslutanderitten skall forlaggas till ett dmbets-
verk, detta bor vara medicinalstyrelsen. Styrelsen for sin del foreslar en
nimnd, som anfértros att sjilvstindigt meddela beslut och dven bér fungera
som responsainstitut. Styrelsen vill icke motsdtta sig att en sidan gift-
nimnd anknytes till kommerskollegium, dven om en anknytning till me-
dicinalstyrelsen maste anses naturligare, d4 verksamheten dirigenom kom-
mer att sortera under det departement, som handligger hilsovardsfragor.
Viss utokning av den medicinska sakkunskapen i ndmnden stiller styrelsen
som villkor, om nidmnden férlaggs till kommerskollegium.

Statens institut for folkhdlsan, Svenska likaresdllskapet och Féreningen
for allmdin hdlsovdrd finner det ocks& naturligt att medicinalstyrelsen utgér
den centrala myndigheten for giftirendena. Statens institut for folkhdlsan
anser sig dock kunna bitrida forslaget om kommerskollegium som tillsyns-
myndighet under férutsattning att giftndmnden blir utokad med viss medi-
cinsk sakkunskap samt att kommerskollegium &aldgges héra berérda myn-
digheter fore beslut, som skiljer sig frdn nidmndens uppfattning. Ett sadant
dldggande fér kommerskollegium kréver ocksd Svenska likaresdllskapet
och Féreningen fér allmdn hdlsovdird om giftidrendena centraliseras till
detta ambetsverk.

Ldinsstyrelsen i Gdvleborgs ldn uttalar tveksamhet vid valet mellan medi-
cinalstyrelsen och kommerskollegium som tillsynsmyndighet. Sveriges far-
macevtforbund ansluter sig med tvekan till utredningens forslag.

Frigan om giftndmndens sammanséattning har berérts av
ménga remissinstanser, som déirvid icke séllan haft forslag om utékning
med ytterligare ledaméter.

Utredningens uttalande, att giftnimnden maste fi en siddan sammansitt-
ning, att den pa ett auktoritativt sitt kan hiavda hélsovardssynpunkter, un-
derstryks sirskilt av arbetarskyddsstyrelsen, medicinalstyrelsen, styrelsen
for statens institut for folkhdlsan, Foreningen for allmdn hdlsovdrd, Svenska
likaresdllskapet, Landsorganisationen i Sverige och Svenska fabriksarbe-
tareférbundet. Dessa framhaller behovet av expertis p4 ytterligare omraden
i samband med bedémandet av héilsorisker. Svenska ldkaresdllskapet uttalar
sdlunda allmint, att nidmndens medicinska sakkunskap maste férstirkas.
Medicinalstyrelsen och statens institut fér folkhdlsan fordrar dven experter
betriffande savil allmanhygien som fédodmneshygien. Féreningen for
allmdn hdlsovdrd foéreslar, att en ledamot skall ha erfarenhet av praktisk
verksamhet inom allmin halsovard. Arbetarskyddsstyrelsen, medicinalsty-
relsen, statens institut fér folkhdilsan, Landsorganisationen i Sverige och
Svenska fabriksarbetareférbundet yrkar pa expertis i fraga om savil tek-
nisk yrkeshygien som medicinsk yrkeshygien, da det giller arbetarskydd.

Ett flertal instanser, sidsom éverstyrelsen for de tekniska hégskolorna,
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Stockholms och Skdnes handelskamrar, handelskammaren i Karlstad, Vds-
ternorrlands och Jdmtlands lins handelskammare, Sveriges kemiska in-
dustrikontor, Sveriges fdrgfabrikanters férening, Sveriges firghandlares
riksforbund, Sveriges grossistférbund, Foreningen Bekdmpningsmedels-
Leverantorer, Svenska arbetsgivareforeningen, Kemisk-tekniska fabrikant-
férbundet, Likemedelsindustriféreningen och Sveriges frohandlareférening,
har kritiserat utredningens instéllning, att industriella samt ekonomiska och
andra kommersiella synpunkter ej skulle erfordra sirskild sakkunskap
inom nimnden annat dn i frdga om teknisk kemi i och med att kommers-
kollegium foreslas som beslutande myndighet samt framhaller, att narings-
livet bér vara representerat i ndmnden.

Stockholms handelskammare uttalar vidare, att forslag till ndmndleda-
moter representerande niringslivet lampligen kunde limnas av Handels-
kamrarnas niamnd.

Styrelsen for de tekniska hogskolorna, Sveriges kemiska industrikontor,
Sveriges industriforbud, Sveriges fdrgfabrikanters férening, Sveriges fdrg-
handlares riksférbund och Svenska arbetsgivareféreningen finner att Sve-
riges kemiska industrikontor sdsom centralorganisation for olika bransch-
féreningar bor dga ritt att féresla 1amplig person som ledamot av namnden
och anser det inte uteslutet, att denna ledamot 4dven skulle kunna fylla platsen
som sakkunnig inom omradet teknisk kemi.

Foljande remissinstanser understryker bl. a. bekimpningsmedlens stora
betydelse ur jordbruksekonomisk synpunkt samt Onskar representant i
niamnden fér jordbruket, nimligen lantbruksstyrelsen, Hushdllningssall-
skapens forbund, tre huhdliningssdllskap, Riksférbundet Landsbygdens
folk och Sveriges lantbruksforbund.

Lénsstyrelsen i Géteborgs och Bohus ldn férmenar att en zoolog med ento-
mologisk inriktning bér ingd i nimnden. Sveriges yrkesfruktodlares riks-
forbund onskar for sin del sirskild representant i giftndmnden. Statens
virtskyddsanstalt och statens centrala frékontrollanstalt framhéller det
som nodvindigt, att en tjinsteman fran vixtskyddsanstalten ingar i namn-
den, da den som representerar vixtskyddssynpunkter bor ha praktisk er-
farenhet av bekdmpningsmedel.

Departementschefen

Saval i fraga om likemedelsomradet som betridffande gift- och bekamp-
ningsmedelsomradena har féreslagits dndrad organisation av tillsynen och
av drendenas handliggning. Motiven har hirvid varit nagot olika. Mélet har
dock i bada fallen varit detsamma, ndmligen 6kad effektivitet.

Likemedelsutredningen har férordat att en beslutande namnd inrittas,
som i medicinalstyrelsens namn skall avgora ett flertal fragor inom léike-
medelsférordningens tillimpningsomrade. Bland annat skall nimnden



192 Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dr 1962

handligga alla drenden om farmacevtiska specialiteter utom de kamerala.
Vidare skall nimnden préva en rad tillstandsfragor samt handha ledningen
av kontrollen éver likemedlens tillverkning och distribution. Andra fragor
som enligt forslaget skall tillkomma namnden ir att meddela responsa samt
att ansvara for att bilagor till forordningen halls aktuella. Naimnden fore-
slas bli uppbyggd pa liknande sitt som den nuvarande specialitetsnimnden.
Déarjamte skulle ingd chefen foér medicinalstyrelsens apoteksbyra och en
representant for handeln med likemedel.

Vid remissbehandlingen har flertalet instanser avvisat tanken, att namn-
den skall bli ett beslutande organ. Hirvid har fran flera hall anférts prin-
cipiella betdnkligheter mot att partsrepresentanter skall delta i beslut i
medicinalstyrelsens namn. Det har vidare anférts tvivel om att den fore-
slagna organisationen innebair tidsvinst och 6kad effektivitet.

Ett par av de drendegrupper, som enligt forslaget skulle tillkomma like-
medelsndmnden, blir inte aktuella om likemedelslagstiftningen uppbyggs
sd, som jag forordat i det féregdende. Jag avser hirmed dels meddelande av
responsa, dels uppgiften att ansvara for aktualiteten av bilagor till férord-
ningen. Vad de kvarstdende uppgifterna betriffar ar arendena rérande
farmacevtiska specialiteter helt dominerande. Jag ir inte 6vertygad om att
det for handliggningen av dessa érenden innebir nigon pataglig fordel med
att fringé den nuvarande ordningen. D4 hirtill kommer att medicinalsty-
relsens organisation och arbetsuppgifter skall bli féremal fér Gversyn av
sarskilt tillkallade sakkunniga, bor enligt min mening nigon andrad orga-
nisation for likemedelsirendenas handliggning inte genomféras nu.

Giftstadgeutredningens férslag om inrittande av en giftndmnd #r den
centrala punkten i ett férslag om en mera radikal dndring betraffande
giftirendenas handliggning. Som utredningen péavisat och som ocksa vits-
ordats vid remissbehandlingen ir giftirendenas handliggning fér nirvaran-
de mycket tungrodd. Genom systemet med varuférteckningar i bilagor vid
stadgan fors frigor om de enskilda varornas klassificering i stor utstrack-
ning 4nda till Kungl. Maj:t. Ett flertal myndigheter ir som remissorgan
eller p4 annat sitt inkopplade vid drendenas prévning. Genom den om-
standliga proceduren férsvéaras redan nu en smidig anpassning till det prak-
tiska livets krav och for att omsitta den nya lagstiftningen om bekidmp-
ningsmedel i praktiken anses de nuvarande splittrade administrativa resur-
serna olampliga och otillrickliga. Forslagets innebérd dr att giftirendena
koncentreras till kommerskollegium och att Aimbetsverket vid sin sida far
ett rAdgivande sakkunnigt organ, giftnimnden.

Medan giftstadgeutredningens férslag om en centralisering av giftfragor-
na till ett organ bitritts av praktiskt taget alla remissinstanser gar me-
ningarna i sir, da det giller fragan om giftnimndens stillning och anknyt-
ning inom forvaltningen. Aven betriffande nimndens sammansittning har
atskilliga synpunkter framkommit vid remissbehandlingen. I stort sett kan
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séigas att niringslivets foretradare helt sttt utredningens forslag. Dock har
kommerskollegium ansett att drendena bor ligga kvar hos medicinalstyrel-
sen. Om kollegium skall 6verta drendena, avvisar 4&mbetsverket tanken pa en
radgivande ndmnd och 6nskar handlagga fragorna i samrdd med ovriga
berérda myndigheter. Medicinalstyrelsen forordar i forsta hand en sjalv-
stindig giftnimnd. Kan en siddan inte komma till stdnd, hivdar styrelsen
att drendena aven fortsdttningsvis bor handliggas av medicinalstyrelsen.
En mellanstillning intar folkhilsoinstitutet, som ansett sig kunna bitrada
forslaget under forutsittning, att kommerskollegium blir forpliktat att héra
berérda myndigheter fore beslut, som skiljer sig fran nimndens uppfattning.

Det syns mig uppenbart, att en rationalisering av giftirendenas handligg-
ning ir en nédvindig forutsittning fér att mera tillfredsstéllande férhallan-
den skall uppnés pa gifthanteringens omréde. Jag tillstyrker darfoér ut-
redningens forslag att ett sarskilt sakkunnigorgan, en giftnidmnd, tillskapas.
Med hinsyn till vad som anférts under remissbehandlingen anser jag den
frin olika synpunkter basta losningen av organisationsfrigan vara, atl
nimnden far en sjilvstindig stallning sdsom beslutande organ pa gift-
omridet samt att den kameralt och kanslimissigt anknyts till medicinal-
styrelsen. Da emellertid Sversynen av styrelsens organisation aven skall
omfatta de till styrelsen anknutna nimnderna, komma giftndmndens fram-
tida forhéllande till medicinalstyrelsen att omprévas vid denna oversyn.

Sjilvfallet bér savidl medicinalstyrelsen som kommerskollegium vara
representerade i giftnimnden. Aven andra statliga organ, framst mé&hinda
arbetarskyddsstyrelsen, torde ocks& naturligen béra ha inflytande i namn-
den. I 6vrigt bér ndmnden sammansittas sd, att den sa allsidigt som moj-
ligt representerar den sakkunskap, niamnden har att foretrida. Det torde
emellertid f4 ankomma pa Kungl. Maj:t att sedermera besluta om nimndens
sammanséttning och arbetsformer.

XI. Specialmotivering

I enlighet med det anférda har pa grundval av likemedelsutredningens
och giftstadgeutredningens férslag inom inrikesdepartementet utarbetats
forslag till lakemedelsforordning, forordning om gifter och andra hilso-
farliga varor (giftférordning), bekdmpningsmedelsférordning, narkotika-
forordning samt kungérelser om édndringar i hélsovardsstadgan och livs-
medelsstadgan. Vidare har i anledning av den #ndrade terminologin pd
likemedelsomradet utarbetats forslag till forordning om Andring i férord-
ningen angaende kostnadsfria eller prisnedsalta likemedel. Jag 6vergar nu
lill att behandla de siirskilda bestimmelserna i departementsforslagen, i
den méan speciell motivering erfordras.

7 - Bihang till riksdagens protololl 1962. 1 saml. Nr 184
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A. Forslaget till likemedelsforordning

Inledande bestimmelser

Betriaffande de i 1—3 §§ upptagna definitionerna och undantagsbestam-
melserna hinvisas till den allménna motiveringen, avsnitt V. Sakinnehdllet
i 4 § har berérts i avsnitt VI. Hiarutéver ma féljande anforas.

1 8.

Med vara avses i 7 mom. i huvudsak farmacevtiska beredningar. Aftt
diagnostiska instrument, réntgenapparatur etc. faller utanfér likemedels-
begreppet framgar av att varan for att falla inom likemedelsomridet skall
vara avsedd for sinvirtes eller utvirtes bruk». Detla uttryck, som ingar
dven i den nuvarande likemedelsdefinitionen har i praxis ansetts inne-
biira, att varan skall appliceras i eller pa organismen och déirvid helt eller
delvis resorberas. P4 grund hirav faller dven forbandsartiklar utanfor de-
finitionen. Om emellertid en férbandsartikel impregneras med ett lake-
medel torde den beredda varan i regel bli att betrakta som likemedel. For-
bandsartikeln blir hir endast ett led i ldkemedelsapplicerandet.

Enligt den principiella gransdragningen mellan giftvaruomradet och
likemedelsomradet skall likemedelsférordningen reglera de bruksfirdiga
likemedlen. Detta har i likemedelsdefinitionen kommit till uttryck sé, att
varan genom »beredning, dosering eller doseringsanvisning» skall ha iord-
ningstallts i bruksfirdigt skick for det d&ndamail, som anges genom like-
medelsrekvisitet i évrigt. Med varan skall salunda férst och framst vara
forenad en viss i definitionen nirmare angiven avsikt. Vidare skall den
foreligga i en for bruksfiardigt likemedel karakteristisk beredningsform
(tablett, injektionslésning) eller vara doserad fér medicinskt bruk (i kaps-
lar, torrampuller) eller vara férsedd med doseringsanvisning (1 tesked 3
ganger dagligen mot hosta, 10 droppar vid huvudvérk). Av héllbarhets-
skil maste vissa varor, som i ovrigt klart faller under likemedelsdefinitio-
nen, underga en enkel teknisk operation (t. ex. upplosning av substans i
sterilt vatten) innan den i egentlig mening ar bruksfirdig. En siddan vara
bor emellertid i sammanhanget betraktas som bruksfardig.

1 3 mom. stadgas bl. a., att forordningen inte skall tilldimpas betraffan-
de sadant medel, som ej innehdller nagot verksamt dmne i en myckenhet,
overstigande en miljondel av medlets vikt. Genom stadgandet erhalles det
forfattningsmassiga underlaget for att de homeopatiska medlen blir till-
gingliga i allminna handeln. Inneborden &r, att sddana medel i utspid-
ningen sjitte decimalpotensen (D6) och dnnu mer utspidda preparat blir
fria handelsvaror. Foreskriften att medicinalstyrelsen i sirskilt fall skall
kunna bestimma annat om ett medel med dylik halt avser ytterst speciella
fall, som inte har med homeopati att géra. Redan nu férekommer i skol-
medicinen hogaktiva dmnen, som anvands i mycket l4ga koncentrationer,
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t. ex. vitamin B,,. Det torde ligga i alla parters intresse, att shidana medel
klassificeras som farmacevtiska specialiteter. I den min bestimmelserna
om sddana specialiteter hehover tillimpas dven pA medel i utspidning av
angiven storleksordning kan alltsd medicinalstyrelsen med stéd av det be-
myndigande, stadgandet inrymmer, foérordna om registreringsprovning.
Under inga omstandigheter far 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, férutom de i naturen
forekommande produkterna, avsett sddana konstgjorda saltblandningar och
mineralvatten som till sammanséttningen 6verensstimmer med naturpro-
dukterna. Stadgandet i likemedelsférordningen avser samma varusorii-
ment. Med fruktsalter avses i huvudsak sddana beredningar, som i apotcks-
varustadgans bilaga III nu innefattas under denna bendmning.

Liakemedelsutredningen har foreslagit att som likemedel inte skall anses
sddana for munhdla eller svalg avsedda pastiller eller dylikt, vilka endast
ar férsatta med dmne, som av kommerskollegium jimlikt livsmedelsstadgan
godkdnts sdsom tillsats till konfektyrer. I ett remissyttrande har papekats,
att vissa tillsatser till livsmedel &r tillitna utan att kollegiets godkinnan-
de erfordras. Detta giller betridffande saddana varor, andra an fiargim-
nen, som utvunnits ur djur eller vixter genom torkning, vdrmebchand-
ling, urlakning med vatten eller behandling av rent mekanisk natur samt
om koksalt, socker och andra sockerarter, dttika eller etylalkohol samt gift-
fria essenser for lukt och smaksittning. Med hinsyn hirtill har formule-
ringen jimkats till att avse pastiller och liknande beredningar, vilka inte
innehaller annat d4n vad som jamlikt livsmedelsstadgan mé ingd i kon-
fektyrer. Det har forutsatts, att den nu géllande férteckningen &ver tilldtna
tillsatser till konfektyrer kompletteras med hansyn till att den dven far be-
tydelse for halspastiller.

Undantagsstadgandet i 3 mom. andra stycket betridffande vissa sarsal-
vor, inandningsoljor, antiseptiska losningar, liniment och dylikt &r av-
sett att i huvudsak trdffa 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 sar m. fl. Vissa i bilaga III férekommande varor 4r med
hinsyn till sin verkan néra beslikiade men fércligger i olika beredningsfor-
mer. SA ir exempelvis fallet med capsicumbomull och capsicumplaster &
ena sidan och vissa liniment 4 den andra. Tilligget »och dylikt» till varu-
gruppsupprikningen avser alt ticka sidana fall. I och med att medicinal-
styrelsen tillaggs befogenhet att ge villkor om sammansittning och mark-
ning, vinnes att inga skadliga varor blir tillgingliga genom undantagsbe-
stimmelsen.

Bemyndigandet for medicinalstyrelsen i 5 mom. ger som framhéllits re-
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dan i den allmidnna motiveringen mojlighet for styrelsen att inskrida, om
viss substans saluhalls pa sddant sitt att bestimmelserna i férordningen
uppenbart kringgas och detta medfor risker fran hilsosynpunkt. Sddana
risker kan exempelvis tinkas uppstd, om penicillin och vissa andra anti-
biotika skulle utan restriktioner bli tillgingliga i detaljhandeln. Ytterligare
avses att ge underlag fér ingripande, om exempelvis en vara utan ait falla
inom likemedelsomradet med hinsyn till varans innehdll av fysiologiskt
starkt verksamt dmne uppenbarligen bér kontrolleras enligt likemedelslag-
stiftningen.
2 8.

Genom den avgrinsning som i den allminna motiveringen gjorts mellan
likemedel och gifter kommer farmacevtiska specialiteter i fortsittningen
att avse endast bruksfirdiga likemedel.

Med uttrycket »standardiserat likemedel» i definitionen pa farmacevtisk
specialitet avses att medlet skall vara tillverkat enligt normaliserad kom-
position och avsett for lagerhallning och salunda inte vara berett med
tanke pa viss forbrukare. Uttrycket dr avsett att motsvara det som i den
av Sverige bitridda OECD-dverenskommelsen p4a omradet avses med for-
muleringen att medlet skall ha en specifik sammansattning och vara fram-
stallt i forvag.

Genom begreppet farmacevtisk specialitet erhilles en terminologisk av-
gransning av hela det varuomréde som inrymmer konsumentférpackade
likemedel och for vilket en produktkontroll rimligen kan genomféras. Sa-
dan #r av praktiska skil inte mdjlig, da det galler ett preparat, som ar be-
rett for viss person vid visst tillfélle.

3 §.

Definitionen pa bakteriologiskt preparat ansluter nira till likemedelsut-
redningens forslag. Betriffande serum har tillagts, att sddant skall inne-
halla specifika antikroppar fér att falla under definitionen. Detta verens-
stimmer med vad som giller enligt den nya tyska lagstiftningen. Det elimi-
nerar frdn begreppet sddana serumfraktioner, som inte har immunbiolo-
gisk verkan. Négot uttryckligt angivande av att dven medel mot allergi ar
att anse som bakteriologiskt preparat har, i motsats till likemedelsutred-
ningens uppfattning, inte ansetts noédvindigt. Det torde med hinsyn till
allergenpreparatens verkningsmekanism f& anses att dessa medel aven
utan dylikt angivande faller under definitionen, eftersom enligt denna &ven
sddana preparat av biologiskt ursprung som framkallar eller pavisar med
immunitet likartat tillstdnd ar bakteriologiska preparat.

5 §.
Bestimmelsen att likemedel skall vara fullstindigt deklarerat med av-
seende pA sammansittning och halt av ingdende bestdndsdelar &syftar att
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till sammansittningen hemliga likemedel inte far férekomma. Bemyndi-
gandet for medicinalstyrelsen att medge undantag tar sikte pa exempelvis
overksamma bestindsdelar. Med utlimnande avses varje utlimnande fran
tillverkningsstille och foérsidljningsstille. Enligt bemyndigandet i tredje
stycket ankommer pa styrelsen att bestimma om varningspaskrifter, om
maximidosering av hiftigt verkande medel, om utlimnande av medel i en
viss hogsta mingd etc. Darutéver dr bemyndigandet avsett att utgéra bas for
regleringen av receptplikten.

Benimningen pa ett visst lakemedel bor principiellt fa viljas av tillver-
karen. Diarmed 4r inte sagt, att varje likemedelsbenimning kan godtagas.
I flertalet fall soker fabrikanterna erhalla varumirkesskydd for onskade
benimningar och redan dirav foljer vissa begriansningar. Salunda kan varu-
mirke registreras endast om det ar dgnat att sirskilja innehavarens varor
fran andras. Friagan om vilka grunder, som bér tillimpas vid bedoém-
ningen av sirskiljningsférmégan hos varumirken pa likemedel diskutera-
des ingdende vid tillkomsten av gillande varumirkeslag. Harvid uttalade
foredragande departementschefen bl. a. (prop. 1960:167), att generiska
beteckningar eller exempelvis latinska eller grekiska bendmningar pa sjuk-
domar eller verksamma substanser sjalvfallet icke borde vara registrerbara.
Diremot borde fantasibeteckningar kunna godtagas, dven om de utgjorde
en spraklig konstruktion pa latinsk eller grekisk bas, som fér den pa om-
rddet kunnige antydde ndgot i varan ingaende &mne. I friga om namn som
anknyter till varans anviandning avsags diremot stdérre restriktivitet béra
iakttagas.

Likemedelsutredningen har framhallit att den omstidndigheten, att ett
godkint varumirke foreligger inte bor vara prejudicerande vid den bedém-
ning medicinalstyrelsen har att féretaga vid préovning av ansékan om re-
gistrering av en specialitet. Nir det géiller att bedéma, huruvida foérviaxlings-
barhet foreligger, bor dock en samordning av prévningen efterstridvas. En
speciell risk for forvixling foreligger enligt utredningen pa likemedelsom-
radet, da det giller medel med en och samma verksamma bestadndsdel men
av olika styrka. I siddana fall anses styrkegraden boéra uttryckas redan i
namnet genom siffermdssiga preciseringar. Ord som svag, stark eller deras
latinska motsvarigheter anses oldmpliga. Som vilseledande anser utredning-
en en benimning som leder tanken till en ej tillamplig indikation eller som
ger sken av att preparatet innchéaller ndgon bestdndsdcl, som i verkligheten
ej ingdr i specialiteten.

Under beaktande av vad sdlunda anférts har i det nu foéreliggande for-
slaget intagits bestammelsen, att benimning pa ldkemedel ¢j far vara vilse-
ledande med avseende pA medlets sammansittning, verkan eller cgenska-
per i 6vrigt och ej heller vara dgnad att dstadkomma forviaxling med annat
likemedel.

7% — Bihang till riksdagens protokoll 1962. 1 saml. Nr 184
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foreskrifter i apoteksvarustadgans §§ 11 och 12 samt specialitetskungorel-
sens 5 §.

Gillande bestimmelser om prissittning av likemedel pa apotek dr med-
delade av Kungl. Maj:t genom beslut den 22 oktober 1954. Dessa bestam-
melser har karaktir av grundliggande normer. Med ledning av dessa sker
fortldpande revision av priserna.

Om tillverkning
7 8.

Forutsattningarna foér erhallande av tillstand till yrkesmissig tillverk-
ning av likemedel avses, som framgar av 22 §, att regleras i tillimpnings-
bestimmelserna. Betraffande innehallet i dessa torde fa hdnvisas till all-
méanna motiveringen, avsnitt VI.

Om inférsel
8 §.

Bestammelserna om inforsel har berérts i den allmidnna motiveringen,
avsnitt VI. I sak ansluter sig dessa nira till nu gillande ordning. Beho-
righet att tillverka eller idka handel med ldkemedel kan avse lakemedel i
allminhet eller visst eller vissa likemedel. Principiellt boér importratten
for exempelvis tillverkaren endast avse sidant medel han ocksa &r beritti-
gad att tillverka. Detta har kommit till uttryck i 2 mom. a) genom den be-
stimda formen »likemedlet». Stadgandet i 2 mom. c¢) ir avsett att konsu-
mera flera nu géallande specialstadganden.

9 §.
Bestimmelsen motsvarar stadganden, som férekommer i flera nyare
forfattningar berérande jamforbara varuomriden. Som exempel kan nam-
nas stralskyddslagen.

Om handel

Handelsvigarna fér likemedel har avhandlats i den allménna motive-
ringen, avsnitt VI. I 6vrigt ma féljande tillaggas.

10 §.
Definitionerna pa begreppen partihandel och detaljhandel i&r nya inom
likemedelslagstiftningen.
Med apotek avses i paragrafen savil apotek i hittillsvarande bemarkelse
som huvudmannadgda sjukhusapotek.

11 §.
Bestimmelserna motsvarar i sak nuvarande ordning.
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12 §.

Grundstadgandet att detaljhandel med likemedel endast ma bedrivas av
apoteksforestidndare motsvarar bestaimmelsen i apoteksvarustadgans § 7
mom. 3. Nu férekommande utlaimnande till sjalvkostnadspris av likemedel
genom lakare, veterinir och tandldkare torde inte bdra betraktas som han-
del och har darfér lamnats utanfor regleringen.

Bestimmelsen i andra stycket avser att tacka flera situationer. Salunda
skall den ticka den mdjlighet som nu enligt apoteksvarustadgans § 7 mom.
2 andra stycket foreligger fér fabrikanter att pa vissa villkor férsalja in-
fusionslosningar direkt till sjukhus. Vidare ger den mojlighet att i den ut-
strickning, som kan anses erforderlig, bibehalla nuvarande distributions-
vagar for rontgenkontrastmedel och andra diagnostiska preparat. Om s&
finnes befogat ger bestimmelsen dven utrymme for att ytterligare likeme-
delsgrupper blir féreméal for direkt foérsdljning till sjukvardsinrattning. I
samtliga fall giller att inte blott tillverkare utan #ven partihandelsfére-
tag skall kunna idka direktforsaljning.

Slutligen ger bestimmelsen mdjlighet till att nuvarande handelsvigar
for humanbakteriologiska preparat bibehélls och den anvisar i huvud-
saklig overensstimmelse med likemedelsutredningens foérslag motsvarande
handelsvégar for veterinidrbakteriologiska preparat.

Om hantering
13 §.
Stadgandet dr en rambestimmelse, som kan ligga till grund for ytterliga-
re detaljforeskrifter i tillimpningsférfattning.

14 §.

Liakemedel, sarskilt giftiga sadana, som lagras i hemmen innebédr risk
fran sidkerhetssynpunkt. En risk av annan art dr att medlen litt kan son-
derdelas eller pd annat sidtt bli overksamma under osakkunnig lagring.
Med hansyn héartill har féreskrivits att likemedel, som inte lingre ar av-
sett att anvidndas, skall oskadliggéras. Formuleringen ger vid handen att
de pa betryggande sétt skall undanskaffas eller férstoras.

Om kontroll och tillsyn
15 §.

Bestimmelserna i denna paragraf ar en bas for tillaimpningsfoéreskrifter
pa de omraden, som nu regleras av specialitetskungérelsen. De ger ocksa
utrymme fér nirmare bestdmmelser om bakteriologiska preparat.

Registreringsplikt skall foreligga, d4 annat ej sérskilt stadgas. Av vad
som tidigare anforts framgar att forsidljning av icke registrerade speciali-
teter skall kunna ske nér det ar friga om
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a) bakteriologiska preparat som framstillts vid eller importerats av sta-
tens bakteriologiska laboratorium och statens veterinirmedicinska anstalt;

b) ACO-preparat, som motsvarar farmakopélikemedel eller med sadant
jamforbart;

c) licenspreparat.

Avsikten ar att sirskilda foreskrifter skall utfirdas harom.

Annan specialitet ma icke registreras 4n sddan som ir dndamalsenlig.
Detta innebir i forsta hand, att den skall uppfylla grundstadgandet om
lakemedel i 4 §. Specialiteten skall sdlunda vara dndamaélsenlig fran savil
medicinsk som farmacevtisk synpunkt. For att styrka detta bér sékanden
forete forutom uppgift om kvalitativ och kvantitativ deklaration rérande
medlets sammanséttning, uppgift om analys- och prévningsmetoder for
preparatet samt uppgift om dess héllbarhet. Han bér vidare ange terapev-
tiska indikationer och dosering samt kontraindikationer och biverkningar.
Resultat skall framliggas av foreliggande farmakologiska, toxikologiska
och kliniska provningar som visar dels att de uppgivna terapevtiska indika-
tionerna ar baserade pa medicinska fakta, dels att preparatet inte har skad-
liga verkningar, som dverstiger vad som med hinsyn till vetenskapens stand-
punkt i varje lage maste godtas. De angivna prévningarna skall vara utfor-
da av erkiand expertis.

Harutéver erfordras, att kontrollmyndigheten informeras om férpack-
ningens utseende inbegripet avsedd etikettering.

Med hénsyn till bestimmelserna om likemedels bendmning i 5 § och
stadgandet om ldkemedels pris i 6 § skall provning av en registrerings-
ansOkan sjilvfallet innefatta, att specialiteten dr godkinnbar 4dven med
hinsyn till bendmning och pris.

Registrering ma Aaterkallas, d& skal foreligger dirtill. Som avregistre-
ringsskal giller givetvis, att en specialitet vid kontroll betriffande sam-
manséittning visar sig vésentligt avvika fran uppgiven deklaration. Sjilv-
fallet ar ocksa, att registrering skall kunna aterkallas om négon av de
forutsiattningar, under vilka specialiteten blivit registrerad, inte lingre ar
fér handen. Ytterligare en grund for aterkallelse bor vara, att en specialitet
blir foremal for reklam, innebdrande oriktig, starkt dverdriven eller vilse-
ledande uppgift om specialitetens verkan eller egenskaper i 6vrigt. Om stad-
gade avgifter inte erlaggs eller andra formella stadganden asidositts be-
triaffande viss specialitet, bér dven detta kunna leda till att registrering
aterkallas.

Medicinalstyrelsens handliggning av drenden rérande farmacevtiska spe-
cialiteter avsedda enbart fér djur bér ske i samriad med veterinérstyrelsen.

16 §.
Vid specialitetskungérelsens tillkomst férklarades att specialitetskontrol-
len skulle bekostas av inflytande avgifter (prop. 1934:162, rskr 308). Se-
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6 §.

Stadgandet om att priset pa likemedel skall vara skiligt motsvaras av
dan det visat sig att de ursprungligen faststdllda avgifterna var otillrick-
liga for att tidcka kontrollkostnaderna, héjdes avgifterna efter det fragan
om principerna fér avgifternas storlek anyo prévats av statsmakterna.
Grundregeln, att specialitetskontrollen skall vara sjilvbdrande, slogs hir-
vid fast. (Prop. 1937: 138, rskr 275.)

Likemedelsutredningen ansag foér sin del att kostnaderna fér speciali-
tetskontrollen borde foérdelas mellan det allminna och tillverkarna. Till
stéd for sin stdndpunkt aberopade utredningen, att man i och med anta-
gandet av forordningen om kostnadsfria eller prisnedsatta likemedel god-
tagit principen, att de friska far bidraga till kostnaden fér 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 dndra formerna for hur avgifterna skall uttagas. Denna
fraga torde emellertid fa provas i sirskild ordning.

Ansvarsbestimmelser m. m.
20 §.

1 mom. och 2 mom. a) motsvarar apoteksvarustadgans § 14 mom. 1 och 2.
Bestimmelsen i 2 mom. ¢) om brott mot mérkningsféreskrifterna har sin
motsvarighet i § 15 apoteksvarustadgan.

Straffbestimmelserna i 2 mom. b) och d) saknar motsvarighet i apoteks-
varustadgan. Vad anglr den forstnimnda bestimmelsen ma endast erinras
om att ett stadgande av samma innebord intagits i andra pa senare tid till-
komna forfattningar, som reglerar verksamhet av allménfarlig natur. Som
exempel kan nimnas stralskyddslagen och férordningen om brandfarliga
varor. Ett stadgande motsvarande 2 mom. d) i vad detta avser foérvaring
av likemedel har upptagits i likemedelsutredningens forslag. Hirom anfor-
de juridiska fakulteten i Uppsala i sitt remissyttrande, att bestimmelsen
synes innebéra en icke nédviandig kriminalisering. Dess effekt gbr sig ndm-
ligen gillande endast nir en olycka intriffat och framstar d& som ett gans-
ka meningslost tillagg till den sorg och det lidande, som olyckan 4dnda or-
sakar vdllande férdldrar eller andra nirstdende. Gentemot dessa synpunk-
ter ma framhallas, att giillande giftstadga kriminaliserar oaktsamt hand-
havande av gift, vilket dven giftstadgeutredningen utan erinran fran remiss-
instansernas sida gjort i sitt forslag till giftférordning. Det saknas uppen-
barligen anledning att i detta hinseende gora skillnad mellan giftiga
likemedel och andra giftiga varor. Att likemedelsomréadet i sin tur bl. a.
fran forvaringssynpunkt bor betraktas som en enhet ir en av grundva-
larna fér den nya lagstiftningen. Ytterligare ma papekas, att straffbe-
stimmelsen i frimsta rummet riktar sig mol dem som handhar likemedel
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i storre mangd och dirvid forfar vardslost. Nar det galler férvaring av
lakemedel i hemmen, torde oaktsamhet ofta kunna bedémas som ringa och
skall d& enligt stadgandet i 3 mom. forsta stycket vara fri fran ansvar.

Sistnimnda stadgande, som hanfér sig till samtliga i 2 mom. angivna
brott, har inférts efter monster av atskilliga pa senare tid tillkomna for-
fattningar. I 3 mom. andra stycket har upptagits en mdjlighet att utdéma
frihetsstraff vid grova brott, nigot som ocksi har sin motsvarighet i mo-
derna forfattningar av liknande slag.

Det i 5 mom. upptagna stadgandet ir likasd en nyhet i forhéllande till
apoteksvarustadgan. Syftet med édklagarens underrittelseskyldighet ar att
medicinalstyrelsen skall bli i tillfalle att prova, huruvida brott mot villkor,
som giller fér atnjutande av tillstind enligt férordningen, bér féranleda
dterkallelse av tillstandet.

21 §.
Bestimmelserna i paragrafen har sin motsvarighet i § 14 mom. 3 och
§ 20 apoteksvarustadgan men har erhillit en modernare utformning.

B. Forslaget till forordning om gifter och andra hilsofarliga varor
(giftforordning)

Inledande bestimmelser
1—3 §§.

I 1 § avgrinsas primért genom en allmén definition de varor som omfat-
tas av férordningens bestimmelser. I 2—3 §§ indelas de hélsofarliga va-
rorna medelst definitioner och foreskrifter i tva grupper, vilka i stort sett
motsvarar gillande giftstadgas forsta respektive andra klassens gifter.

Innehéillet i de tre paragraferna har behandlats i den allminna motive-
ringen under V. Harutéver ma féljande anforas.

De i 2 § 2 mom. nidmnda forteckningarna, vilka endast 4r avsedda att
upptaga dmnen, bor i sin helhet lampligen revideras en ging &rligen. Dar-
emellan maste givetvis medicinalstyrelsen kungdra sina beslut, att visst
dmne som endast eller huvudsakligen anvindes vid framstillning av like-
medel skall betraktas som gift.

Huruvida en beredning, som ar halsofarlig vara, enligt 3 § skall félja
reglerna for gifter eller vadliga dmnen beror pa vilket 4mne, som huvud-
sakligen forldnar beredningen dess hilsofarliga egenskaper. Eftersom den
primira bedémningen giller, huruvida beredningen 6ver huvud taget ar
en hilsofarlig vara, kan i motsats till vad som nu ar fallet en ringa mangd
gift eller vadligt &mne — 4ven som verksam bestidndsdel — inga i en be-
redning, utan att den behéver behandlas som gift respektive vadligt amne.
Detta innebir en férenkling jimfért med nuvarande férhillanden.

Den foreslagna klassificeringen av beredningar ansluter sig nirmare till
vad som &ir rimligt med hénsyn till foreliggande halsorisker, 4n vad den
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nuvarande klassificeringen gor. Dock ir dven det foreslagna systemet i viss
man schablonmissigt. Salunda kommer en 1dsning av ett gift i indifferent
16sningsmedel alltid att behandlas som ett gift, om koncentrationen ir av
sidan storleksordning att varan maiste betraktas som hélsofarlig. I vissa
fall torde sddana beredningar ha en ligre toxicitet &n vissa vadliga amnen.
Sadana inadvertenser torde bli fi med hinsyn till att likemedel och be-
kdampningsmedel behandlas i sirskild ordning, men de kan knappast und-
vikas, om systemet skall bli nidgorlunda enkelt vid tillimpningen.

Om savil ett gift som ett vadligt Amne ingar i en beredning i icke for-
sumbar méngd, ar det avgérande for Klassificeringen vilket av amnena,
som huvudsakligen forlinar beredningen dess hilsofarliga egenskaper.

Som exempel pa fall, d& bemyndigandet i 3 § 2 mom. bor utnyttjas, kan
nidmnas bensin férsatt med tetraetylbly. Enligt nuvarande bestimmelser
skall sadan bensin inte betraktas som gift, men som villkor giller dérvid
bl. a., att bensinen ar firgad och att behallarna dr mirkta pé visst angivet
sitt. Nu gillande foreskrifter 4r utfirdade av Kungl. Maj:t i form av undan-
tag under I i bilaga 1 giftstadgan. Enligt giftférordningen skall beslut i lik-
nande fragor i fortsittningen meddelas av giftmyndigheten.

4—5 §§.

Paragraferna upptar erforderliga bestimmelser om undantag fran for-
ordningens tillimplighetsomrade.

Frigan om likemedlens och bekdmpningsmedlens stillning har behand-
lats i den allminna motiveringen under V. I &vrigt ma féljande namnas
betraffande de i 4 § gjorda undantagen. Rusdrycker samt tobaksvaror kan
visserligen betecknas som hilsofarliga men hor uppenbarligen till en
annan kategori varor dn de som i Gvrigt avses i forordningen. For ovriga
fran forfattningens tillimplighetsomrade undantagna varor har betryg-
gande sikerhetsforeskrifter redan meddelats i annan ordning.

Vid utformningen av 5 § har beaktats ett uttalande i remissyttrandet
fran forsvarets sjukvardsstyrelse, enligt vilket gillande civila bestimmel-
ser rorande hantering av giftiga varor f. n. i allménhet kan tillampas inom
krigsmakten och att undantag foér krigsmakten saledes endast behovs i
vissa hianseenden.

6 §.

Fragan om responsaverksamhet har behandlats i den allminna motive-
ringen under V. Vad betriffar stadgandet om ersittningsskyldighet for
undersdkningskostnader ar foljande att siiga.

Da en vil fungerande responsaverksamhet ar en forutsittning for att
det foreslagna grinsdragningssystemet for hilsofarliga varor skall kunna
genomfdras ar det rimligt, att responsa i regel lamnas kostnadsfritt. Be-
démningarna torde i storsta utstrackning kunna ske pa grundval av lit-
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teraturuppgifter och det material s6kanden stiller till forfogande. I de fall
sarskilda vetenskapliga undersokningar dr erforderliga for en fragas be-
svarande torde dock kostnaderna for dem bora avila s6kanden.

Om tillverkning och anviindning
8-—10 §§.

I paragraferna regleras ratten att yrkesmissigt tillverka gift respektive
vadligt Amne. Fragan har tidigare behandlats i den allmédnna motiveringen,
avsnitt VII. Till yrkesmissig tillverkning avses inte skola hanféras till-
verkning av gift i undervisnings- och forskningssyfte vid laboratorier, un-
dervisningsanstalter och dylikt. Av detta rekvisit féljer vidare att enskild
person utan tillstdnd kan framstélla gift i samband med studier eller popu-
larvetenskaplig verksambhet.

11 §.

Paragrafen reglerar ritten till yrkesmissig anvindning av gift utan att
gift darvid framstilles.

Bestimmelsen i forsta stycket dr motiverad av att yrkesinspektionen
skall f4 kdinnedom om var gift hanteras. For att ej onddigtvis tynga ad-
ministrationsapparaten har anmélningstvdng ansetts kunna undvaras i
sddana fall dir riskerna med hénsyn till omstdndigheterna synts sirskilt
sma.

Om inférsel
12—13 §§.

12 § motsvarar i princip 3 § giftstadgan. Betriaffande utformningen av
paragraferna hinvisas till vad som anforts i specialmotiveringen till 8 och
9 §§ likemedelsférordningen. Aven giftig vara, som inte ar likemedel, kan
innehas av enskild for legitimt personligt bruk. Ett undantag fran till-
standstvanget dr siledes dven hir motiverat.

Om handel och annan Gverlatelse

1415 §§.

Genom dessa paragrafer regleras ritten till dels handel med gift, dels
overlatelse av gift till annan 4n den som 4ger bedriva handel med gift. Be-
stimmelserna innebidr bl. a. en utvidgning av handelsvidgarna fér gifter.
Den méjlighet som star 6ppen foér den som har behov av gift fér annat én
yrkesutévning — for konstnérligt, tekniskt, vetenskapligt eller annat jim-
forbart Andamél — ar att férvarva giftet & apotek. Att endast forvirv over
apotek bor vara mojligt i dessa speciella fall sammanhéinger med att apote-
ken har tillgang till kompetent personal, som kan lidmna erforderliga upp-
lysningar om riskerna vid giftets hantering. Nagot behov av vidgad inkops-
riatt for gift i sddan verksamhet torde heller inte foreligga.
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16 §.
Jamfort med nu gillande ordning innebar bestdmmelserna i denna para-
graf en littnad, i det att anmélan ej behover goras, da det giller handel
med enbart originalférpackade varor.

17 §.
Paragrafen ger grundliggande bestimmelser om mérkning av hilsofar-
lig vara. Betriffande innehallet hinvisas till den allminna motiveringen,
avsnitt IX.

Om hantering
18—20 §§.

I dessa paragrafer ges allmint héllna féreskrifter om handhavande, for-
varing, transport och forstéring av hilsofarliga varor i enlighet med vad
som anforts i allminna motiveringen under IX.

Nagot speciellt stadgande om emballagets beskaffenhet och utformning
har inte intagits i férordningen. Som giftstadgeutredningen framhallit skulle
detaljerade stadganden héirom latt kunna lasa utvecklingen. Man maéste
beakta att inom forpackningsindustrin stora framsteg f. n. gors vilka kan
forviantas successivt tillféra marknaden fran séikerhetssynpunkt battre for-
packningar. Vissa preciseringar om emballage foér hilsofarliga varor kan
dock vara motiverade i tillimpningsbestimmelserna. Bl. a. géller detta fra-
gor som beror forvaxlingsrisker.

Vissa siirskilda bestimmelser
21 §.
I paragrafen ges vissa foreskrifter om kosmetiska och hygieniska medel,
som motiverats i avsnitt VII.

22 §.

Paragrafen erséitter, som framgar av den allménna motiveringen, avsnitt
VII, en rad specialféreskrifter i giftstadgan om anvidndningen av vissa gif-
ter. Vidare har intagits en foreskrift om att tandstickor, i vilkas tindmassa
vit eller gul fosfor ingar, ej ma tillverkas, saluhallas eller §verlatas. Har-
igenom ar det mojligt att upphédva férordningen den 30 mars 1900 (nr 17)
angiende forbud mot tillverkning, inférsel och forsiljning av tidndstickor
i vilkas tAindmassa vanlig (vit eller gul) fosfor ingar.

Med uttrycket hélsorisk i 1 mom. avses i férsta hand hilsorisk fé6r méan-
niskor. De flesta i praktiken foéreliggande forgiftningsriskerna for djur kan
beaktas i samband med érenden rérande bekdmpningsmedel. S& kan exem-
pelvis foreskrifter for att motverka forgiftningar genom triaimpregnerings-
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 visentlig forenkling av giftbokféringen.
Med den stora utbredning gifternas anvdndning har och med de betydande
Iittnader i fraga om atkomsten av starka gifter for bekampningsindamal,
som ar genomférd sedan linge, kan man inte langre betrakta giftlagstift-
ningens primira uppgift som brottsférebyggande. A andra sidan ar det
givet, att gifthanteringen ir av sddan art, att ett fast grepp om denna frdn
samhillets sida dr nodviandigt. Tillimpat pa fragan om giftbokforingen
torde detta innebiira, att bokforingen bér inrymma en mdjlighet till kon-
troll av att givna bestimmelser f6ljs, men den skall normalt inte anvindas
till att spara brott, som utforts med hjilp av gift. Narmare bestimmelser
om giftbokforingen avses skola meddelas i tilampningsférfatining.

24 §.
Overviagandena rérande tillsynsmyndigheten har redovisats i den all-
méinna motiveringen under X.

Ansvarsbestimmelser m. m.
27 §.

1 mom. ir likalydande med 34 § giftstadgan.

De i 35-—41 §§ giftstadgan upptagna ansvarsbestimmelserna har, i den
man de avser girningar som édven enligt giftférordningen ansetts bora vara
straffbelagda, samlats i 2 och 5 mom. Vissa i giftstadgan straffsanktione-
rade detaljforeskrifter, som inte tagits upp i giftférordningen, avses fa sin
motsvarighet i tillimpningsbestimmelser till forordningen. Straffsanktio-
neringen av dessa bestimmelser vinnes genom att som villkor for tillstind
foreskrivs att bestimmelserna iakttas. Betraffande 2 mom. ¢) och e) samt
3 och 6 mom. hinvisas till vad som i specialmotiveringen till 20 § ldkeme-
delsforordningen anforts om motsvarande stadganden dér. 4 mom. har sin
motsvarighet i 42 § 2 mom. giftstadgan.

28 §.
Bestimmelserna om férverkande i I mom. motsvaras av spridda stad-
ganden i 35—37 och 41 §§ giftstadgan men har hér erhallit en modernare
utformning. 2 mom. har sin motsvarighet i 44 § giftstadgan.



Kungl. Maj:ts proposition nr 184 dr 1962 207

C. Forslaget till bekdmpningsmedelsforordning

Inledande bestimmelser

18.
I denna paragraf avgrinsas det varuomrade, som omfattas av férord-
ningens bestimmelser. Innehallet i paragrafen har ingiende behandlats i
den allminna motiveringen under V.

2—5 §§.

Paragraferna upptar de grundliggande bestimmelserna om registrering
och Kklassificering av bekdmpningsmedel samt om aterkallande respektive
dndring av registrering och klassificering.

Mojlighet till undantag fran den i 2 § givna bestimmelsen om att varje
bekampningsmedel skall registreras avses kunna ges for att mojliggora
prov med nya bekdmpningsmedel.

Riksdagen har ir 1960 uttalat sig om principerna for uttagande av av-
gifter enligt vixtskyddskungorelsen. Det forklarades déirvid att avgifterna
ej borde beldpa sig till hogre belopp dn vad som féljer av sjilvkostnads-
principen. Det har férutsatts att samma princip skall ligga till grund savil
dé det gilleri 2 § som i 19 § angivna avgifter.

Bedomningen av huruvida ett bekidmpningsmedel bor registreras eller ej
samt av klassificeringen i samband med registrering skall sjilvfallet i
forsta hand grunda sig pa medlets giftighet. I detta sammanhang upp-
kommer spérsmaélet, om registrering boér kunna vigras pa den grund att
andra bekdmpningsmedel finns med likartat anvindningsomrade och jim-
forbar effektivitet men mindre giftighet. S& bér kunna ske. Det ir nim-
ligen inte tillfredsstillande, att farligare medel kommer till anvindning
4n som erfordras for att syftet med bekdmpningen skall nds. T detta sam-
manhang ma erinras om 25 § arbetarskyddskungérelsen, enligt vilken gif-
tigt eller halsofarligt d&mne i den man si kan ske skall ersittas med icke
giftigt eller mindre hilsofarligt 4mne. Samma bedémning bor ocksa ligga till
grund for Aterkallande av en registrering, om ofarligare men i 6vrigt jam-
forbara medel skulle introduceras, efter det ett visst medel registrerats.
Vad nu sagts bor dock tillampas endast da det giiller medel med mycket
hog absolut toxicitet, och det jamférda preparatet visats ha likvirdig effekt
och visentligt ligre giftighet. En ordning som den férordade skulle bli ett
ytterligare incitament for tillverkarna att séka fa fram preparat med till-
fredsstillande effekt vid minsta mojliga giftverkan.

Mojligheten att vigra registrering av bekdmpningsmedel pa grund av dess
benimning avses endast skola anvindas om sa erfordras av sidkerhetshin-
syn.
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Med stéd av 4 § andra stycket kan registreringsmyndigheten i samband
med registrering meddela sidana sikerhetsforeskrifter betriffande be-
kampningsmedel och hanleringen av dessa som nu finns i en rad forfatt-
ningar sasom giftstadgan, véaxtskyddskungdrelsen, ohyrekungdrelsen och
biskyddskungorelsen. Silunda bér myndigheten exempelvis kunna fore-
skriva att betningsmedel skall vara férsatt med sddant firgamne som ger
det betade utsidet fran det normala tillrackligt avvikande farg, att visst
vaxtskyddsmedel endast far anvindas intill viss tidpunkt fére skérd och
att visst bekdmpningsmedel inte utan sarskilt tillstind fran lantbrukssty-
relsen far anvandas for behandling av vixter som star i blom och beflyges
av bin eller humlor.

Registrering bor sjialvklart dven kunna vigras om det visat sig att ett
medels sammanséattning avviker frin uppgiven deklaration. Kontrollanalys
av bekdmpningsmedel foére registrering bor dock endast ske nir sirskild
anledning féreligger dartill. Befinnes ett medel vid rutinmaissig efterkon-
troll ha fran deklarationen avvikande sammansittning bér detta kunna
vara en grund for aterkallelse av registreringen.

Utover vad tidigare sagts om aterkallelse av registrering ma i anslutning
till 5 § framhéllas, att de registreringsforutsittningar, som uppstillts for
att motverka forgiftningar, sjilvfallet fortlopande skall vara uppfyllda foér
att bekampningsmedel skall kunna férbli registrerat. Men fiven om dessa
registreringsforutsattningar dr uppfyllda bor aterkallelse kunna dga rum
om medlet vid anvidndning visar sig vara forenat med visentligt storre
risker &n som forutsetts vid medlets registrering, och riskerna inte kan
elimineras genom att medlet hanfoérs till annan faroklass eller genom att
skidrpta foreskrifter meddelas fér anvindningen. Registrering bor wvidare
kunna aterkallas vid underlatenhet att erligga stadgade avgifter.

Aterkallelse av registrering avses i regel inte fa férekomma utan att ve-
derborande tillverkare eller ombud fatt tillfdlle att yttra sig i saken. For
det fall att siakerheten kriver omedelbart ingripande, méiste dock mojlig-
het finnas att underlata kommunicering. Aven tidpunkten, da avregistre-
ring triader i kraft, bér bedémas frimst med hansyn till vad sédkerheten
kriver.

Om handel och annan gverlatelse
9—10 §§.

Regleringen av handel och annan é6verlatelse av bekdmpningsmedel har
tidigare behandlats i den allmidnna motiveringen under VIII. Hir mi en-
dast tilliggas, att bestimmelsen i 10 § andra stycket ansetts erforderlig,
d& det maste antagas leda till i grunden onédiga komplikationer att kriva,
att exempelvis en anstilld person med behoérighet att anvinda bekdmp-
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ningsmedel tillhérande klass 1 sjilv skall intrida som képare i stillet fér
arbetsgivaren.

11 §.

Att bekdmpningsmedel skall fa Gverlitas endast i tillverkarens original-
forpackning grundar sig pa att vid registrering och klassificering hinsyn
tagits till sdvil férpackning som pa denna anbringad varningstext och bruks-
anvisning.

12 §.

Som framhdllits i flera sammanhang ankommer det pa registrerings-
myndigheten att i samband med registreringen granska och faststilla
markningen for varje bekimpningsmedel individuellt. Denna granskning
bor inte endast avse det sakliga innehdllet av mirkningen utan dven dess
rent typografiska utformning och dess placering pa respektive férpackning.

Om hantering
13 §.
I denna paragraf intagna allmidnna bestimmelser om handhavande och

férvaring av bekimpningsmedel bor liksom motsvarande bestimmelse i
giftforordningen foljas av tillimpningsforeskrifter.

14—15 §8§.

De i dessa paragrafer stadgade tillstindstvingen har ingiende behand-
lats under VIII i den allminna motiveringen. Hir ma endast tilliggas att
tillstand fér anvindning av bekdmpningsmedel tillhorande klass 1 givet-
vis i regel inte kommer att kunna gilla generellt for samtliga medel i grup-
pen, d4 man har att rikna med olika tillstindsmyndigheter for olika verk-
samhetsomraden och di handhavandet av de farligaste medlen kriver spe-
ciell utbildning.

16—17 §§.
Paragraferna 6verensstimmer med 19—20 §§ i giftférordningen.

Om kontroll och tillsyn
18 §.

I paragrafen ges en allmin bestimmelse om kontrollbokfsring betraffan-
de handel med bekdmpningsmedel tillhdrande klass 1. Av kontrollbokfo-
ringen bor framga art och mingd av forsald vara, mottagarens namn eller
firma och postadress samt pa vad sitt mottagaren legitimerat sin behorig-
het att forvdrva varan. I regel torde anteckningar utéver en modifierad af-
farsbokforing endast vara erforderliga vid kontantférsiljning. I sistnimn-
da fall bér nagon form av kvittensférfarande genomféras.
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19 §.
I denna paragraf nimnda avgifter har kommenterats i anslutning till 2 §.

20 §.
Fragan om tillsynsmyndighet har behandlats i den allminna motive-
ringen under X.

Ansvarshestimmelser m. m.

23 och 24 §§.

Bestammelserna om ansvar, férverkande och beslag har utformats efter
samma principer som motsvarande bestimmelser i giftforordningen. Har
kan darfor hanvisas till vad i forevarande avseenden anférts i specialmoti-
veringen till denna.

D. Forslaget till narkotikaférordning
18.

Avgransningens innebord ir att alla sddana varor, som enligt den av Sve-
rige bitradda internationella narkotikakontrollen ar narkotika, automatiskt
faller under den svenska lagstiftningen. Beslut om att andra varor fér vart
lands vidkommande skall betraktas som narkotika bér som tidigare nimnts
meddelas av Kungl. Maj:t.

Kungérande om andringar betriffande narkotikaomrédets omfattning
skall handhas av medicinalstyrelsen. Forutom att kungérelser utfirdas efter
hand som forindringar blivit aktuella synes det lampligt, att en komplett
forteckning offentliggores atminstone en gang om aret.

2 §.
I sak finns motsvarande bestimmelser nu.

3 §.

For inforsel fordras dels att den som skall inféra varan ar godkiand im-
portor av narkotika, dels att tillstind meddelats fér inforsel av det aktuella
varupartiet.

Medgivandet att resande mé inféra eller utféra narkotiskt likemedel for
personligt bruk avser givetvis endast en med hénsyn till omstindigheterna
rimlig mangd.

I friga om begrinsning av antalet tullplatser 6ver vilka vissa narkotika
far inforas eller utféras giller nu enligt narkotikakungérelsen, att rdopium
och kokablad blott mé in- eller utféras 6ver Stockholms, Géteborgs, Malmo
eller Trelleborgs tullplats.
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4 §.
Betriaffande denna paragraf torde fi hinvisas till vad som anférts i an-
slutning till 9 § likemedelsférordningen.

5 §.

Tillverkning av narkotika innefattar sivil syntetisering eller annan
framstallning av A&mnen som upparbetande av ravaror till beredningar. Lik-
som i frdga om import erfordras dels ett personligt tillstind att tillverka
narkotika, dels ett sarskilt tillstdnd fér varje aktuellt varuparti.

6 §.

Betriffande foreskrifter om utlimnande av narkotiska likemedel har me-
dicinalstyrelsen ritt att meddela s&dana redan genom bemyndigande i like-
medelsférordningen. Hiar har dock uttryckligen angivits, att receptplikt
skall gilla for narkotiska ldkemedel. Aven utlimnande av narkotika for
vetenskapligt bruk kan behéva ske under iakttagande av sirskilda forsik-
tighetsmaétt.

Mojlighet till inskridande pa sdtt som anges i 2 mom. andra stycket fore-
ligger redan nu och har i praxis varit oumbirlig vid bekimpande av
narkomani. Inskridande mot veterinir bor liksom nu ske efter samrad
med veterinidrstyrelsen.

7 §.

Motsvarar i sak nu géillande ordning.

8 §.

Medicinalstyrelsen ar aven nu tillstindsmyndighet. Det har inte ansetts
erforderligt med detaljstadganden om tillstindsgivningen i férordningen,
d4 denna skall ske enligt regler, som framgar av de internationella 6verens-
kommelserna.

9 §.

Nytt ar att d4ven den som anvinder narkotisk vara for vetenskapligt bruk
ar skyldig att féra anteckningar om anvindningen. Detta ir motiverat av de
6kade tendenserna till narkomani.

13 §.

1 mom. 6verensstimmer i sak med 12 § foérsta stycket narkotikakungé-
relsen.

2 mom. forsta stycket a) har sin motsvarighet i 12 § andra och tredje
styckena narkotikakungoérelsen. I nimnda paragraf stadgade ansvar {or la-
kare, tandlikare och veterindr, som forordnar narkotika i strid mot sér-
skilda foreskrifter hirom har inte upptagits i forslaget. Anledningen hirtill
ir att sAdant forfarande synes bora beivras i disciplindr ordning, nigot som
ocksi framhallits i ett remissyttrande 6ver likemedelsutredningens betin-
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kande. For beivrande av receptmissbruk star till buds férutom vanliga
disciplinira atgirder dels den i 6 § 2 mom. angivna pafdljden, dels straff
enligt allminna likar-, veterinir- och tandlikarinstruktionerna. I vad avser
liakare kan vidare komma i fraga aterkallelse av legitimation.

Betriffande 2 mom. forsta stycket b) hinvisas till vad som anférts om
motsvarande stadgande i 20 § i forslaget till likemedelsférordning.

Straffet for narkotikabrott, varmed hir avses olaga tillverkning, salu-
hallande, 6verlatelse eller innehav av narkotika, utgor enligt narkotikakun-
gorelsen dagsbéter, ligst tjugofem, eller fingelse i hogst sex manader. Like-
medelsutredningen foreslog som straff dagsbéter eller fingelse. En av leda-
méterna, herr Rising, reserverade sig hiaremot, enir han ansig att straff-
maximum fér narkotikabrott under synnerligen forsvarande omstidndigheter
borde bestammas till straffarbete i hogst fyra ar. Ett par remissinstanser
anslot sig till Risings uppfattning. Sedermera har dven i riksdagen payrkats
straffskarpning for ifrigavarande brott (se 12U 1960: 16, rskr 220).

Som tidigare namnts har under efterkrigstiden en 6kning intrétt i fraga
om narkotikamissbruk och illegal narkotikahandel. En fortsatt utveckling i
denna riktning ter sig allvarlig, i synnerhet som missbruket tycks tendera
att gripa omkring sig i allt yngre &ldersgrupper. Alla &tgarder bor darfor
vidtagas, som kan vara dgnade att motverka misshruket. En sidan étgéird
ar att genom straffskdrpning soka stdvja illegala férfaranden med narko-
tika. Viktigast synes dirvid vara att inféra frihetsstraff som normalstraff
for narkotikabrott. Sa kan sigas redan ha skett i friga om smuggling med
narkotika. Enligt 3 § lagen om straff for varusmuggling skall namligen, om
varusmugglingen Ar att anse som grov, démas till straffarbete i hogst tva
ar eller fangelse. I motiveringen till detta stadgande har uttalats, att grovt
brott torde foreligga om smugglingen avsett narkotika. Som straffmaximum
i narkotikaférordningen torde fingelse i tva ar vara tillfyllest. Grova brott
med narkotika innefattar nimligen regelméssigt sadana grova strafflags-
brott som ocker, férfalskning eller grov stéld. For den samlade brottslighe-
ten kan dirvid utdémas flera ars straffarbete. Utsittes fingelse som normal-
straff, saknas 4 andra sidan anledning att stadga sirskilt straffminimum.
P& dessa grunder har som straff for de i 2 mom. férsta stycket angivna brot-
ten stadgats fingelse eller dagsboter.

3 mom. dverensstaimmer i sak med 14 § narkotikakungérelsen.

14 §.

Paragrafen avviker frdn motsvarande stadganden i Ovriga forfattnings-
forslag diarigenom att undantag inforts fran rattegdngsbalkens regel om att
beslag skall f5ljas av atal inom viss tid. Undantaget ir foranlett av att det
visat sig svart att inom den stadgade tiden fa erforderliga tekniska under-
sokningar gjorda pa beslagtagen narkotika. Motsvarande undantag finns
bl. a. i rusdrycksférsiljningsforordningen och férordningen om férbud mot
innehav av vissa stiletter m. m.
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E. Forslaget till forordning om #ndring i forordningen angiende kostnadsfria
eller prisnedsatta likemedel

Andringen i forordningen ir foranledd av att begreppen apoteksvara och
forsta klassens gift utmonstrats. Med likemedel skall i férordningen i fort-
sidttningen forstis sidan fér ménniskor avsedd vara, pa vilken den nya
lakemedelsforordningen helt eller delvis ar tillimplig. Den silunda gjorda
andringen medfor, att bakteriologiskt preparat, i motsats till vad hittills
géllt, kan rabatteras, nir det ordinerats vid sjukdom.

XII. Departementschefens hemstillan

Foéredraganden hemstéller hirefter, att Kungl. Maj:t méatte genom pro-
position
dels inhamta riksdagens yttrande 6ver ovanndmnda inom inrikesdeparte-
mentet upprittade forslag till
1) ldkemedelsforordning,
2) férordning om gifter och andra hdlsofarliga varor (giftférordning),
3) bekdmpningsmedelsforordning,
4) narkotikaforordning,
5) kungdrelse om dndrad lydelse av 63 § hdlsovdrdsstadgan den 19 de-
cember 1958 (nr 663) samt
6) kungérelse om dndrad lydelse av 7 § livsmedelsstadgan den 21 de-
cember 1951 (nr 824),
dels foresla riksdagen att antaga det inom inrikesdepartementet upprat-
tade forslaget till férordning om dndring i forordningen den 4 juni 1954
(nr 519) angdende kostnadsfria eller prisnedsatta likemedel.

Med bifall till vad foredraganden silunda med instim-
mande av statsradets ovriga ledamoter hemstillt forordnar
Hans Kungl. Hoghet Regenten att till riksdagen skall avla-
tas proposition av den lydelse bilaga till detta protokoll ut-
visar.

Ur protokollet:

Géran Hedelius
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