70 F. t. 1. om leegemidler

I lovforslagets § 3, stk. 4, fastsettes, at loven ogsé

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 legemidler. Ved andre varer forstés
alle varer, der ikke er omfattet af legemiddeldefiniti-
onen i forslagets § 2, herunder ogsa varer, der som ud-
gangspunkt er undtaget fra lovens anvendelsesomréde
efter forslagets § 4, stk. 1. § 65 er en uzendret videre-
forelse af § 31, stk. 3, i geeldende legemiddellov. Der
henvises i gvrigt til bemerkningerne til forslagets
§ 65.

Den anden bestemmelse om andre varer end lege-
midler er forslagets § 71, som indeholder hjemmel til
at fastswtte serlige regler om reklame for tandpleje-
produkter, der ikke er omfattet af legemiddeldefiniti-
onen i § 2. Sadanne regler er fastsat i bekendtgerelse
om reklame for tandplejeprodukter udstedt i medfer af
galdende lzgemiddellov § 31, stk. 2. Der henvises i
gvrigt til bemarkningerne til forslagets § 71.

Til§4
Lovforslagets § 4, stk. 1, har til formal at afgreense
lovens anvendelsesomrade i forhold til en reekke pro-
dukter, som kan vare omfattet af laegemlddeldeﬁmtl-
onen i § 2, men som hver iswr er reguleret efter anden
lovgivning.

Bestemmelsen, der svarer til § 3, stk 1, i den gzl-
dende lzzgemiddellov, indeholder en opdateret angi-
velse af de produktgrupper og enkeltprodukter, der
som udgangspunkt falder uden for lovens anvendel-
sesomrade. I forhold til den nugaldende bestemmelse
preciseres, at loven ikke omfatter biocider (bekeem-
pelsesmidler), radionukleideri form af lukkede kilder,
uforarbejdede vaev og celler af menneskelig oprindel-
se, medicinsk udstyr samt fuldblod, plasma og blod-
celler af menneskelig oprindelse, bortset fra plasma,
der indgar som aktiv ravare i leegemidler, der fremstil-
les under anvendelse af en industriel proces.

Af bestemmelsen folger, at de navnte varer, der er

reguleret i anden selvstendig lovgivning, som ud-’

gangspunkt falder uden for lovens anvendelsesomré-
de. Varerne kan imidlertid blive omfattet af denne lov,
hvis en vurdering efter forslagets § 2 eller § 4, stk. 2,
forer til det resultat, at varen ud fra hensynet til be-
skyttelsen af menneskers eller dyrs sundhed, ber vare
omfattet af leegemiddelloven. Det er Laegemiddelsty-
relsen, der i den konkrete situation traeffer beslutning

om, hvorvidt varen skal reguleres.efter legemiddello-
ven. 4

Afgransningsproblemer opstar bla. i forhold til
kosttilskud, jf. definitionen pé kosttilskud i § 2 i be-
kendtgorelse om kosttilskud. Efter bekendtgerelsen
defineres kosttilskud som fedevarer, der har til formél
at supplere den normale kost, er Koncentrerede kilder
til neeringsstoffer eller andre stoffer med en ernz-
ringsmaessig eller fysiologisk virkning, alene eller
kombinerede, og markedsfores i dosisform, f.eks.
kapsler, pastiller, tabletter, piller og andre lignende
former, pulverbreve, vaskeampuller, drabedispense-
ringsflasker og andre lignende former for vaesker og
pulvere beregnet til at blive indtaget i mindre afmélte
mengder.

Der er set eksempler pé, at kostt1lskud er markeds-
fort med anbefaling om, at de har en gavnlig v1rknmg
p4 behandling eller forebyggelse af sygdomme eller
sygdomssymptomer. Der kan for sidanne produkter
opsté tvivl om, hvorvidt et produkt skal klassificeres
som et kosttilskud eller et legemiddel.

For sa vidt angar blodceller og plasma af menne-
skelig oprindelse reguleres tapning og testning efter
reglerne i lov om fremskaffelse af humant blod til be-
handlingsformal (blodforsyningsloven). Den efterfol-
gende héndtering, distribution mv. af blodceller og
plasma, reguleres efter lazgemiddelloven, nér blodet
skal anvendes til legemiddelfremstilling.

Uanset at de i stk. 1 opregnede produkter er undta-
get fra lovens anvendelsesomride, vil den foreslaede
bestemmelse i lovforslagets § 65 om anvendelse af or-
det apotek i reklamer geelde for disse produkter. End- ‘
videre vil reklame for tandplejeprodukter, der ikke er
legemidler, veere omfattet af forslagets § 71.

Med lovforslagets § 4, stk. 2, indferes en hjemmel
for Laegemiddelstyrelsen til at bestemme, at en vare
eller varegruppe, som kan vare omfattet af bade lege-
middelloven og anden lovgivning, udelukkende skal
reguleres efter lagemiddellovgivningen.

Direktiverne om lzgemidler til mennesker og leege-
midler til dyr indeholder i artikel 2, stk. 2, en bestem-
melse, der tager stilling til, hvilket regelsat, der skal
galde for en vare, der ud fra en samlet bedemmelse af
dets egenskaber, kan veere omfattet af sivel legemid-
dellovgivningen som af anden tilgreensende lovgiv-
ning, og hvor der er tvivl om, hvilket regelsat produk-
tet skal reguleres efter. Af bestemmelsen fremgar, at
varen i tilfelde af en sadan tvivl reguleres efter leege-
middellovgivningen.

Formélet med bestemmelsen i forslagets § 4, stk. 2,
er at implementere denne sakaldte »trumfregel«. Be-
stemmelsen er udformet séledes, at Lagemiddelsty-



