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F. t. 1. om leegemidler

Som folge af nye EU-regler, der pa flere omrider
har -indfert forskellig regulering for legemidler til
henholdsvis mennesker og dyr, er det imidlertid ikke
muligt at bevare fzlles regler i samme omfang som i
dag. I forhold til geeldende regulering er det derfor
nedvendigt at udvide antallet af bestemmelser i lov-
forslaget, som kun omfatter den ene type af leegemid-
ler. Hvor dette er tilfeeldet, vil det udtrykkeligt fremga
af den enkelte bestemmelse. '

Den foreslaede bestemmelse i § 3, stk. 2, viderefo-
rer den galdende bestemmelse i leegemiddellovens
§ 1, stk. 2, hvorefter alle svangerskabsforebyggende
midler, der ikke er omfattet af lov om medicinsk ud-
styr, henhgrer under lovens omrade. Bestemmelsen
geelder for svangerskabsforebyggende midler til bade
mennesker og dyr.

Hormonalt virkende svangerskabsforebyggende
midler, som f.eks. p-piller, er omfattet af leegemiddel-
definitionen i forslagets § 2, nr. 2, idet de pavirker en
fysiologisk funktion ved at udeve en farmakologisk
virkning.

Svangerskabsforebyggende midler, som f.eks. p-
skum og vagitorier, der har en kemisk virkeméde, fal-
der derimod uden for definitionen i forslagets § 2, nr.
2, der som neevnt alene omfatter varer, der har en far-
makologisk, immunologisk eller metabolisk virkema-
de. Sadanne midler vil heller ikke vere omfattet af lov
om medicinsk udstyr, medmindre de selges som tilbe-
her hertil, f.eks. som tilbeher til et pessar. Hensynet til
forbrugernes sikkerhed tilsiger imidlertid, at alle svan-
gerskabsforebyggende midler, der ikke er omfattet af
lov om medicinsk udstyr - uanset deres konkrete vir-
kemadde - ogsa fremover reguleres efter leegemiddello-
ven. Det fremgér derfor af bestemmelsen, at loven
ogsd gaelder for svangerskabsforebyggende midler,
der ikke er omfattet af leegemiddeldefinitionen i § 2.

I den foresléede bestemmelse i § 3, stk. 3, udvides
lovens anvendelsesomrade til at gaelde for en reekke
varer, som ikke er omfattet af lsegemiddeldefinitionen
i § 2. Loven skal dog kun geelde i de tilfeelde, hvor det
udtrykkeligt fremgar af den enkelte bestemmelse.
Formélet med at medtage disse varer i leegemiddello-
ven er hensynet til produkternes sikkerhed — og der-
med hensynet til mennesker og dyrs sundhed.

I forslagets § 3, stk. 3, nr. 1 og 2, faststtes, at lo-
ven pé visse punkter ogsa finder anvendelse pd mel-
lemprodukter bestemt til videre forarbejdning til et
leegemiddel, og pa visse ravarer, der anvendes ved
fremstilling af leegemidler.

Et leegemiddel bestér af et eller flere aktive stoffer
og hjelpestoffer. Ved aktive stoffer forstas den eller
de virksomme bestanddele i det ferdige leegemiddel,

mens begrebet hjeelpestoffer dekker over de gvrige
stoffer i form af f.eks. tilsatnings- eller farvestoffer,
leegemidlet indeholder. De enkelte aktive stoffer og
hjelpestoffer betegnes samlet som ravarer.

Ved sammenblanding af ravarer 1 stadiet inden det
feerdige leegemiddel fremkommer de sakaldte mel-
lemprodukter. Réavarer og mellemprodukter falder
uden for leegemiddeldefinitionen i forslagets § 2 og er
derfor som udgangspunkt ikke omfattet af lovens an-
vendelsesomrade.

Der henvises i evrigt til bemeaerkningerne til forsla-
gets § 39, stk. 1 og 2, og § 40, stk. 3.

I lovforslagets § 3, stk. 3, nr. 3, fastsaettes, at loven
ogsé finder anvendelse pé visse stoffer, der kan an-
vendes som leegemidler til dyr.

Kapitel 3 a i den geeldende legemiddellov fastleg-
ger serlige kontrolforanstaltninger for stoffer og pro-
dukter, der har visse af Leegemiddelstyrelsen neermere
opregnede problematiske egenskaber, og som kan an-
vendes som leegemidler til dyr. Der er tale om et saer-
ligt regelsat, som alene geelder for stoffer, der har de
omhandlede farmakologiske egenskaber.

Da stofferne har karakter af rdvarer og dermed som
udgangspunkt falder uden for lovens anvendelsesom-
rade, praciseres det, at loven ogsa geelder for disse
stoffer.

Der henvises i gvrigt til bemearkningerne til forsla-
gets §§ 93-95.

I lovforslagets § 3, stk. 4, fastsettes, at loven ogsa
omfatter reklame for visse andre varer.

Bestemmelsen omhandler to af lovforslagets be-
stemmelser om reklame for andre varer end laegemid-
ler.

Den ene er forslagets § 65, som fastsatter serlige
regler om anvendelse af ordet apotek i reklamer for
andre varer end leegemidler. Ved andre varer forstés
alle varer, der ikke er omfattet af lesgemiddeldefiniti-
onen i forslagets § 2, herunder ogsa varer, der som ud-
gangspunkt er undtaget fra lovens anvendelsesomrade
efter forslagets § 4, stk. 1. § 65 er en ueendret videre-
forelse af § 31, stk. 3, i geeldende leegemiddellov. Der
henvises i evrigt til bemerkningerne til forslagets
§ 65.

Den anden bestemmelse om andre varer end leege-
midler er forslagets § 71, som indeholder hjemmel til
at fastsette serlige regler om reklame for tandpleje-
produkter, der ikke er omfattet af leegemiddeldefiniti-
onen i § 2. Sadanne regler er fastsat i bekendtgerelse
om reklame for tandplejeprodukter udstedt i medfer af
geeldende leegemiddellov § 31, stk. 2. Der henvises i
ovrigt til bemeerkningerne til forslagets § 71.



