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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi apteekkitavaralain

muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessid ehdotetaan annettaviksi sdannok-
set luonnontuotteista, joille halutaan ilmoittaa
lidkkeenomainen kiyttStarkoitus.  Apteekkita-
varalakiin lisattiviksi ehdotettavat sidnnékset
koskisivat valmisteita, jotka sisdltdvit apteek-
kitavaraluettelossa tarkoitettuja aineita niin vi-
hiisessi midrin tai sellaisessa muodossa, ettei
niitd voida pitdi farmaseuttisina erikoisvalmis-
teina eikd lddkkeind. Edelldi tatkoitettuihin
valmisteisiin ehdotetaan rinnastettaviksi ho-
meopaattiset ja antroposofiset valmisteet. Kos-

ka mainitut valmisteet sisiltdvit apteekkitava-
raa, niin niitd ehdotetaan myytivin yleisolle
pidasiassa apteekista ladkintShallituksen myon-
nettyd sithen hakemuksesta luvan. Liikinto-
hallitus voisi kuitenkin paittad, ettd madrat-
tyjd valmisteita saisi luovuttaa seki apteekista
etti elintarvikelitkkeistd ilman lupaa, jolloin
niihin sovellettaisiin elintarvikelain siinnoksii
elintarvikkeiksi luettavista erityisvalmisteista.

Laki on tarkoitus saattaa voimaan 1 piivini
tammikuuta 1983,

YLEISPERUSTELUT

1. Nykyinen tilanne
1.1. Apteekeissa kaupan pidettivit valmisteet

Apteekkitavaralain (374/35) 1 §$:n 1 mo-
mentin mukaan “apteekkitavaroita ovat sellai-
set aineet ja valmisteet, joita kiytetddn yksin-
omaan tai padasiallisesti ladkkeend tai laakkei-
den valmistukseen sekd sellaiset myrkylliset ai-
neet ja tavarat, joita, sen mukaan kuin erikseen
on saidetty, saadaan yleisolle myydi ainoastaan
apteekista.

Liikkeelli tarkoitetaan puolestaan apteekki-
tavaralain 1 §:n 2 momentin mukaan ainetta
tai valmistetta, jonka tarkoituksena on joko
sisdisesti tai ulkonaisesti kiytettynd estii, pa-
rantaa- tai helpottaa saifautta tai sen oireita
ihmisissi tai eldimissi taikka jota kiytetdsn
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sisdisesti tai ulkonaisesti ihmisten tai eldinten
terveydentilan tutkimiseen.

Farmaseuttisella erikoisvalmisteella tarkoite-
taan apteekkitavaralain 10b $:n 1 momentin
mukaan midrisuuruisessa, valmistajan tai pak-
kaajan - alkuperiisessi pakkauksessa myytivid
lagketts,

Ennen kuin farmaseuttista erikoisvalmistetta
saadaan Suomessa myydd tai muutoin luo-
vuttaa kulutukseen, on liikintShallitukselta
haettava siithen lupa. Menettelydi kutsutaan
ladkkeiden rekisterdinniksi. Valmistajan tulee
hakemuksessaan esittid muun muassa seikka-
perdiset tiedot kyseisen valmisteen ja sen si-
siltimin lidkeaineen farmaseuttis-kemiallisis-
ta, toksikologisista, farmakologisista ja kliini-
sisti ominaisuuksista. Lupa myonnetiin, kun
valmiste on todettu tarkoituksenmukaiseksi
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eikd sitd sen kiyttotarkoitus huomioon ottaen
voida pitdd kiyttdjille vaarallisena sekd kun
se on asianmukaisesti ilmoitettu ja tdyttdd
farmakopean tai muut vastaavat sille asetetut
vaatimukset seki on hinnaltaan kohtuullinen.

Myyntilupahakemusten kisittelyssd lddkinto-
hallituksella on apunaan lidkelaboratorio ja
ldakeainelautakunta.

Myyntiluvan myontimisen yhteydessi [id-
kintShallitus péittdd, onko valmiste niin sa-
nottu kisikauppa- vai reseptivalmiste. Ladkin-
tohallitus voi rajoittaa valmisteen kiyttdalueen
hyvinkin ahtaaksi, esimerkiksi maidrdsamalli,
etti valmistetta ovat oikeutettuja madrai-
miain vain tietyt erikoislddkirit tai ettd val-
mistetta saadaan kdyttdd vain sairaalassa. Lid-
kepakkauksiin tai valmisteesta tetveydenhoito-
henkilostolle meneviidn informaatioon voidaan
vaatia varoituksia. Valmistaja ei mainonnas-
saan saa poiketa niistd selvityksistd, jotka
myyntiluvan my8ntimisen yhteydessi on hy-
viksytty.

Ladkintohallitus voi kuitenkin apteekkitava:
ralain 102 $:n 2 momentin mukaan myontid
yksittdistapausta varten 1 momentin sddnnds-
ten estimattd luvan farmaseuttisen erikoisval-
misteen kulutukseen luovuttamiseen. Edelly-
tyksend talldin on, ettd hoitava Eikiri esittid
ne erityiset sairaanhoidolliset syyt, miksi val-
miste on tarpeen potilaalle.

Apteekkitavaralain 10b §:n mukaan lidkin-
tohallituksen asiana on epdvarmassa tapauk-
sessa ratkaista, onko valmistetta pidettivd
farmaseuttisena erikoisvalmisteena vai ei. Té-
min lainkohdan perusteella ldzkintShallitus on
erdissd tapauksissa katsonut, ettei valmistetta
ole pidettiivdi farmaseuttisena erikoisvalmistee-
na, ja antanut luvan tietyin edellytyksin myydi
valmistetta apteekkitavarana. Téllaisia walmis-
teita ovat eriiit apteekkitavaraluettelossa (A-
Iuettelossa) mainittuja aineita sisdltivit wval-
misteet, kuten ulkonaisesti kiiytettivid eteerisid
oljyjd sisiltdvit iho- ja hieromavalmisteet (li-
hasjaykkyyden, nenin tukkoisuuden, hyonteis-
ten puremien hoitoon kiytettivit valmisteet),
hygieniaan liittyvéit valmisteet sekd sisdiseen
kiyttoon tarkoitetut apteekkirohdoksia sisilta-
vit tecseokset, pastillit, uutteet ja hauteet.
Luontaistuotekaupoissa myytivit vastaavan-
tyyppiset valmisteet eroavat edelli kuvatuista
siind, etteivit me sisdlli apteekkitavaraluette-
lossa mainittuja aineita.

Apteekkitavaralain mukaan apteekkitavaroi-
den myynti yleisille voi tapahtua vain aptee-

keissa. Apteekkitavaroita ovat muun muassa
ldgkkeet, jotka puolestaan voivat olla farmaseut-
tisia erikoisvalmisteita tai apteekin itsensi val-
mistamia lddkkeitd. Valtioneuvosto vahvistaa ap-
teekkitavaraluettelot eli luettelot aineista ja
valmisteista, joita on pidettivi apteekkitava-
roina ja aineista ja valmisteista, joita ei pideti
apteekkitavaroina, mutta joihin nihden voi olla
epavarmuutta.

Apteekeissa myydddn vihidisessi midrin
varsinaisten apteekkitavaroiden lisiksi niin sa-
nottuja kemikaliotuotteita, kuten hammastah-
noja ja laastareita. Apteekkitavaralain mukaan
edelli mainittuja tavaroita voidaan pitdi ap-
teekissa kaupan siind madrin, ettei se hiiritse
apteekin hoitoa.

Apteekkitavaroina ei lain 2 §:n 1 momentin
mukaan pidetd kosmeettisia aineita, kiinsin-
poistoaineita, desinfioimisaineita, kyllastimit-
tomid tai ainoastaan antiseptisessa tarkoituk-
sessa kylldstettyji sidetarpeita, luonnollisia ja
keinotekoisia kivenniisvesii ja kivenndislihde-
suoloja eikd ravintovalmisteita. Jos tillainen
tayara kuitenkin sisdltdd myrkyllisid tai voi-
makkaasti vaikuttavia aimeita tai se muusta
syystd havaitaan ilmoitettunn tarkoirukseen
kiytettynd terveydelle vaaralliseksi, voi valtio-
neuvoste kieltdd tavaran maahantuonnin tai
myynnin, tai voidaan se mairiti pidettdviksi
apteekkitavarana.

1.2. Pidasiassa luontaistuotekaupoissa kaupan
pidettivit valmisteet

Luontaistuotekaupoissa on myytivini luon-
taistuotteita, jotka eiviit ole laikkeitdi. Ne voi-
vat sisiltdd vaikuttavana aineena sellaisia kas-
vin tai eldimen osia, niisti saatuja watoksia tai
lwonnossa esiintyvii mineraaleja tai suoloja,
jotka eiviit ole apteekkitavaraa. Kyseiset luon-
taistuotteet ovat usein ldikkeind kiytettdvien
valmisteiden muotoon saatettuja valmisteita
kuten tabletteja, kapseleita, jauheita, rakeita,
liuoksia, teeseoksia, linimentteji ja voiteita.
Niiden ainesosina on usein rohdoksia, joita on
perinteisesti kiytetty kansanldikinnsssd. Naihin
valmisteisiin sovelletaan pidisiintdisesti elintar-
vikkeiksi luettavista erityisvalmisteista annettua
asetusta (177/67).

Kun tillaiselle valmisteelle on haluttu -
moittaa ldikkeenomainen kiytttarkoitus, ne -on
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koostmmuksestaan rifpumatta jouduttu  katso-
maan lidkkeiksi ja niihin on sovellettu apteek-
kitavaralain sisnnoksid.

1.3. Homeopaattiset ja antroposofiset valmis-
teet

Homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet
ovat koostumukseltaan ja valmistemuodoltaan
toistensa kaltaisia luonnossa sellaisenaan esiin-
tyvistd aineista tehtyji valmisteita, jotka yleen-
s4 ovat pitoisuudeltaan hyvin laimeita.

Homeopaattisen ldgkitsemisopin  mukaan
aine, joka aiheuttaa tietyt oireet ihmisessi, voi
niin sanotussa potentoidussa, “rytmisesti” lai-
mennetussa muodossa kumota mainitut oireet
kiihottamalla kehon omia sairautta vastustavia
voimia. Laimennokset ovat yleensi varsin mie-
toja. Homeopaattisen nikemyksen mukaan vai-
kutus on sitd voimakkaampi, miti laimeampi
seos on. Antroposofisen filosofian mukaan ih-
miset, eldimet, kasvit, mineraalit ja taivaan-
kappaleet ovat osia suuresta kokonaisuudesta,
fuomakunnasta, jossa kaikki vaikuttaa kaik-
keen. Mainitut valmisteryhmit eroavat toisis-
taan lahinni siind, ettd antroposofisen filoso-
fian mukaan on tirkedd, etti tietyt kosmologi-
set seikat, kuten taivaankappaleiden sijainnit,
otetaan huomioon valmistustapahtuman yhtey-
dessi.

Homeopaattisten ja antroposofisten val-
misteiden kidyttd on maassamme vihiistd.
Muutamat lddkirit méddrddvit niiti potilailleen
sairauksien hoitoon. Lisdksi jotkut henkilot
haluavat kiyttdi homeopaattisia ja antroposofi-
sia valmisteita maailmankatsomuksellisista syis-
td.

Apteekkitavara- ja erdiden muiden luetteloi-
den vahvistamisesta annetun valtioneuvoston
paitoksen (404/80) mukaan homeopaattiset
valmisteet ovat apteekkitavaroita, paitsi ne jois-
sa vaikuttavien aineiden yhteispitoisuus on pie-
nempi kuin yksi miljoonasosa (1/1 000 000 eli
D6) valmisteiden painosta edellyttien, ettd
niitd ei mainosteta lidkkeelliseen tarkoitukseen
kiytettidviksi. Kuitenkin homeopaattinen val-
miste, jota annetaan ruiskeena, on katsottava
apteekkitavaraksi.

Kaikki homeopaattiset ja antroposofiset
ruiskevalmisteet on katsottava farmaseuttisiksi
erikoisvalmisteiksi, joiden kaupanpito edellyttad
laskintohallituksen  myontimdi  myyntilupaa.
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Koska ndilti tuotteilta kuitenkin osin puuttu-
vat myyntiluvan saannin edellytykset, kuten
niyttd tehosta, niin niiden myynti tai muu
kulutukseen luovuttaminen on mahdollista
vain ldskintShallituksen erikoisluvalla (apteek-
kitavaralain 102 § 2 mom.}. Mainittu erikois-
lupamenettely on vaikeuttanut puheena olevien
valmisteiden  saatavautta.

Homeopaattisia valmisteita, joissa vaikutta-
vien aineiden yhteispitoisuus on pienempi kuin
D6, on myytivini luontaistuoteleaupotssa.
Suurin osa apteekkitavaraiksi katsottavista ho-
meopaattisista ja antropesofisista valmisteista
on kaupan yhdessid apteekissa.

1.4. Ulkomainen lainsiddadintd

Ruotsisse, kuten muissakaan Pohjoismaissa,
farmaseuttista erikoisvalmistetta ei saa pitda
kaupan, ennen kuin se on rekisterdity, joten
menettely on sielli vastaavanlainen kuin Suo-

messa.

Ruotsissa on 1 pdivind tammikuuta 1978
tullut voimaan wusi “luonnontuotteita® koske-
va lainsdddinto.

Ennen uutta lainsiddintdd Ruotsissa kiytet-
tiin sanaa ’naturlikemedel”, “luonnonlaike”,
johon ryhmiin luettiin my8s homeopaattiset ja
antroposofiset valmisteet. Lainmuutoksen - yh-
teydessi on “naturlikemedel” korvattu “natur-
medel”, “luonnonvalmiste”-sanalla.

Voimassa olevan lainsiddinnon mukaan luon-
nonvalmisteisiin ei sovelleta enii lidkelain sidn-
ndksid ellei ladkinthallitusta vastaava terveys-
Luonnonvalmisteilla tarkoitetaan sellaisia tuot-
teita, jotka luotettavan kokemuksen perusteella
eivit aiheuta terveydelle vaaraa ihmisille ja
eldimille niitd normaalisti kdytettiessi ja joi-
den vaikuttavana ainesosana on kasvin tai elii-
men osa, mineraali tai luonnossa esiintyvd bak-
teeriviljelmi, suola tai suolaliuos.

Luonnonvalmiste-kisitteen piiriin ei lueta
homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita.
Niitd koskeva poikkeussiinnds on jo aikaisem-
min ollut lddkelaissa. Safinnsksen mukaan
tuotteet, joissa vaikuttavan ainesosan m#ird ei
ylitd miljoonatta osaa tuotteen painosta, eivit
kuulu lddkelain alaisuuteen, ellei lidkintohalli-
tusta vastaava terveysviranomainen erityista-
pauksissa toisin madrai.
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Luonnonvalmisteiden myynti yleisslle edel-
Iyttad ladkintohallitusta vastaavalle terveysvi-
ranomaiselle tehtivid ilmoitusta. Ilmoituksessa
tulee olla tiedot muun muassa tdydellisesti
koostumuksesta, valmisteen kiyttttarkoituksen
(vaikutuksen) perustelut, tiedot annostuksesta
ja selvitykset tuotteen haitattomuudesta.

Ruiskeina kiytettivien luonnonvalmisteiden
osalta tuli 1 piivind heindkuuta 1981 voimaan
laki, jonka mukaan niistd valmisteista el tarvit-
se osoittaa, kuten ladkkeistd, ettd ne parantavat
sairauksia. Eriissi tapauksissa niille valmis-
teille ei mydskiin. aseteta yhtd tiukkoja sterii-
liysvaatimuksia kuin farmaseuttisille erikoisval-
misteille. Talldinkin on kuitenkin osoitettava,
etteivit tuotteet tavallisessa kiytdssd ole vahin-
gollisia.

Valmisteita, jotka sisiltdvit reseptipakonalai-
sia aineita tai terveydelle ja ympiristolle vaa-
rallisista aineista annetun lain tarkoittamia
myrkkyjéd, tulee aina kisitelld lidkelain siiin-
ndsten mukaan, koska niiden valmisteiden kiy-
ton suhteen on aina pelittivissi terveydellisid
vaaroja. Tahidn ryhmiin kuuluvat myds useim-
mat sellaiset tuotteet, joissa ainesosien pitoi-
suudet ovat valmistuskisittelyn ainesosia oleel-
lisesti suurempia kuin mitd ne ovat lghtSma-
teriaalissa,

Iimoitusten kisittelymaksu on 1600 kruu-
nua ja vuotuismaksu timin jilkeen 900 kruu-
nua. v

Norjassa on myds voimassa farmaseuttisten
erikoisvalmisteiden rekisteréintipakko Rekiste-
rbimittdmin valmisteen voi saada vain ligki-
veysviranomaisen erikoisluvalla. Tastd sidnnostd
muodostavat kuitenkin poikkeuksen sellaiset
valmisteet, joissa ei ole miljoonattaosaa enem-
pid erityisessd luettelossa mainittua ainetta ja
jotka eivit sisdlli mitdsin muuta reseptipakon-
alaista ainetta.

Homeopaattisia tuotteita saadaan myydi
vain apteekeissa. Samoin  perinteisid, lievisti
lddkkeellisesti vaikuttavia rohdoksia on kau:
pan vain apteekeissa (n. 35 eri- rohdosta) . Nii-
den tuotteiden pakkauksissa on maininta, ettd
tuotteen lidkkeellistd arvoa ei ole tutkittu vi-
ranomaisten toimesta. v :

Tanskassa ei lidkelain siadnncksid ole enid
vuoden 1976 alusta sovellettu valmisteisiin,
joissa vaikuttavia aineita on enintdin mxhoo-
nasosa tuotteen painosta. Lidkelain sidnnoksid
el mydskddn sovelleta, jos. tuotteet sisdltdvit

yksinomaan luonnossa esiintyvid aineita pi-
toisuuksina, jotka eivit ole' oleellisesti suu-
rempia kuin ne ovat luonnossa esiintyessiin,
edellyttden, ettd tuotteet on tarkoitettu nautit-
taviksi suun kautta taikka kiytettdviksi iholla
tai limakalvoille ja ettd niiden vaarattomuus on
tunnettu. ‘ v _

Eridt ladkelain sddnnokset, kuten nimen hai-
haanjohtavuutta ja mainostuksen rajoituksia
koskevat siinndkset, koskevat myOs niiti tuot-
teita. .

Homeopaattlsct injektiovalmisteet - ovat
Tanskassa reseptipakon alaisia farmaseuttisia
erikoisvalmisteita. Yhtddn homeopaattista in-
jektiovalmistetta ei ole maassa rekisterdity.
Niitd - voidaan kuitenkin luovuttaa kulutukseen
lazkintohallitusta vastaavan terveysviranomaisen
my6ntimalld erikoisluvalla.

Saksar  liittotasavallan  lizkeainelaissa on
omat sdinnoksensd homeopaattisille valmisteil-
le. Nithin valmisteisiin ei sovelleta tavanomais-
ten lddkevalmisteiden rekisterdintimenettelyi,
joka edellyttaa tuotteen hyviksymistd. Homeo-
paattisesta valmisteesta tulee ennen sen mark-
kinoille tuomista tehdd rekisterintihakemus,
johon ei kuitenkaan tarvitse liittdd selvityksid
tuotteen tehosta, kiyttotarkoituksesta, farmako-
logistoksikologisista ja kliinisistd tutkimuksista.
Homeopaattisen valmisteen rekisterSinti ' mer-
kitsee, ettd  liittotasavallan lazkintiviranomai-
nen merkitsee valmisteen homeopaattisten liik-
keiden rekisteriin ja ilmoittaa rekisterdintinu-
meron hakijalle. Rekisterdintiin voidaan liittid
ehtoja, kuten velvoitus merkiti tuotteeseen va-
roituksia sekid siilytysohjeita.

2. Valmisteluvaiheet-

Sosiaali- ja terveysministerid asetti vuonna
1977 tySryhmin valmistelemaan lidkkeellisesti
kiytettividi luonnontuotteita koskevaa lainsis-
diintdd. Tydryhmin ehdotus (STM 1978: 3).
valmistui kevailld 1978.

Tyoryhmi  esitti, ettd apteekkltavaralakun
lisdttdisiin . tarpeelliset s#dnnckset - lidkkeen-
omaisista - luonnontuotteista. - Tydryhmd ' midrit-
teli lidkkeenomaiset luonnontuotteet ja eh-
dotti muun muassa, ettd niitd saataisiin myydd
tai kulutukseen luovuttaa, kun valmistaja, maa-

hantuoja tai se, joka pitdd tuotetta ensimmiisend
kaupan, on tehnyt valmisteesta kirjallisen ilmoi-
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tuksen lddkintohallitukselle. Tyorybmd ehdotti
my6s laskkeenomaisten luonnontuotteiden tuo-
tekohtaista mainonnan kieltimistd. Tuotteita
myytdisiin apteekelssa

Ty6ryhmin muistiosta pyydettiin 1ausunnot
usealta taholta.

Lausuntomenettelyn jéilkeen helmikuussa
1980 ladkintohallitus teki sosiaali- ja terveys-
ministeridlle asiasta uuden tarkistetun esityk-
sen. :

3. Uudistusehdotukset

Liikkeenomaisten luonnontuotteiden sekd
homeopaattisten ja antroposofisten valmistei-
den lainsdidinnollistd asemaa selvitettiessi on
piddytty siihen; ettd valtaosaa ndistd valmisteista
saddeltiisiin  elintarvikelailla ja osaa apteek-
kitavaralailla,” Valmisteiden siintely osittain
elintarvikelain nojalla * vaatii voimassa ole-
van erityisvalmisteista. annetun asetuksen
uusimista. - Asetuksen uusiminen on muu-
tenkin tarpeen erityisvalmisteiden huomat-
tavasti kasvaneen kaupan ja valvonnan te-
hostamistarpeen takia: Uusittu erityiselintar-
vikeasetus on tarkoitus = antaa elintarvikelain
nojalla. Tidssd asetuksessa médritellddn elintar-
vikkeiksi luettavat erityisvalmisteet edelleen
siten, ettd ne ovat valmisteita, jotka eivit ole
tavanomaisia elintarvikkeita elvatka apteekki-
tavaroita.

Elintarvikkeiksi luettavi'en erityisvalmistei-
den joukossa muodostavat oman ryhminsi val-
misteet, joille valmistaja haluaa ilmoittaa lievis-
ti - ladkkeenomaisen kiyttStarkoituksen esimer-
kiksi, Vlimaa irrottava”, ”suolen toimintaa edis-
tava”. Tillaista ryhmii ei voimassa olevassa
lainséidinnossd tunneta. Kysymykseen' tulevat
ldhinnd valmisteet, jotka sisaltdvit vaikuttavana
aineena Kasvin tai eldinten osia, niisti saatuja
uutteita tai kivenniis- ynni muita sellaisia ai-

neita, joiden osalta katsotaan voitavan sallia
lievisti lizkkeenomaisen kiyttStarkoituksen il-
moittaminen. Tdhdn ryhmiin kauluisi myds osa
homeopaattisista ja antroposoﬁsista valmisteista
den valmisteiden ilmoitettaviksi sallittavista
lievdsti ladkkeenomaisista kiytttarkoituksista.

Ehdotetulla lainmuutoksella on tarkoitus
sddnnelld sellaisia valmisteita, jotka sisiltivit
apteekkitavaraluettelossa tarkoitettuja aineita
niin vihiisessi miirin tai sellaisessa muodossa,
ettei niitd voida pitdd farmaseuttisina erikois-
valmisteina eiki lddkkeini. Ennen kuin kysei-
sid valmisteita saataisiin myydi apteekeissa,
tulisi valmistajan hakea sithen ligkintShallituk-
sen lupa. Tillaisiin apteekkitavaraa sisiltéviin
valmisteisiin ehdotetaan rinnastettaviksi myos
homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet.
Menettelylld helpotettaisiin niiden valmisteiden
saantia. Lidkintohallituksen mydnnettyd  val-
misteen myynnille luvan kuluttaja saisi sitd
apteekista eikd waadittaisi laakintohallituksen
erityislupamenettelyi.

Lupahakemusmenettelylli — pyritdidn  myds
luomaan terveysviranomaiselle mahdollisuus jo
ennakolta varmistua siitd, ettei valmiste . ole
kiytedjalle vaarallinen ja ettd valmisteen kiyt-
totarkoituksesta ei esitetd perusteettomia viitti-
mi. :

4. Esityksen organisatoriset ja
“taloudelliset vaikutukset

Lakiechdotuksen toteuttaminen perustuu ole-
massa olevaan organisaatioon eikd uusia orga-
nisaatioita olisi tarpeen luoda. Lupameénettely
merkitsisi asioiden kisittelyn lisddntymistd lia-
kinthallituksessa ja lidkelaboratoriossa.

Lupahakemusten  kisittelystd  perittdvistd
maksusta syntyy tuloja valtiolle.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

10e §. Apteekkitavaralakiin ehdotetaan li-
sattdviksi vusi 10 e §. Téssd pykilissi on tar-
koitus - madritelld, miten saadaan myydi sellai-
sia valmisteita; jotka sisiltdvit niin vihiisessi
midrin tai sellaisessa muodossa apteekkitavara-

luettelon tarkoittamia aineita, etteivdt ne tdytd
kaikkia . farmaseuttisille erikoisvalmisteille ase-
tettuja myyntiluvan edellytyksii, ja joita ei
voida pitdi apteekkitavaralain 1 §:n 2 mo-
mentin. mukaisina  lddkkeind.  Mainittuihin
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valmisteisiin ehdotetaan rinnastettaviksi myos
homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet.
Kaikki ndmé valmisteet ovat olléet lainsdddin-
nollisesti vaikeassa asemassa, koska nimen-
omaisia sidnnoksid niiden myyntiin tai kulu-
tukseen luovuttamisesta ei ole (1 mom.).

Voimassa olevani apteekkitavaralain mukaan
lizkintohallituksen asiana on epivarmassa ta-
pauksessa ratkdista, onko kysymys farmaseutti-
sesta erikoisvalmisteesta vai ei. Lakiih ehdo-
tetaan lisittdviksi vastaava siinnds pykilin 1
momentissa  tarkoitetuista  valmisteista (2
mom.) .

10£ §. Edelld 10 e §:ssi tarkoitettujen val-
misteiden myyati ehdotetaan luvdnvaraiseksi.
Luvan myontaist ladkintshallitus;, koska val-
misteet sisaltivit apteckkitavaraa. Ehdotuksen
mukaan antroposofisét ja homeopaattiset val-
misteet kuuluisivat timin lu%amenettelyn pii-
tiin. Lupa my®énnettiisiin edellyttien, ettd val-
mistetta voidaan pitdi tavallisesti kiytettying
madrind ihthisen tervéydelle vaardttomana ja
ettd ilmoitettua kiyttotarkoitiista voidaan pitdi
hyviksyttdvind. Ilmoitettavan lievisti ladkkeen-
omaisen kiyttStarkoituksen tulee perustua tut-
kimuksiini tai muutoin hyviksyttiviksi katsot-
taviin selvityksiin. Hyvdksyttiviksi selvityksek-
si voidaani katsoa kitjallisuudessa esitetyt luo-
tettavat tiedot tietyn rohdoksen tai luonnon-
aineen vaikutuksesta.

Lupamenettely antaisi samalla lidkintohalli-
tukselle mahdollisuuden valvoa kauppaan tule-
via valmisteitd ja tarvittaessa estdd terveydelle
vahingollisten tai haitallisteti valmisteiden tulo
markkinoille. Valmisteiden myynti ehdotetaan
pddsadntSisesti  tapahtuvaksi  apteekissa (1
mom.).

Voimassa olevan apteekkitavaralain mukaan
homeopaattisia valmisteita, joissa vaikuttavien
aineiden yhteispitoisuus on pienempi kuin D 6,
saadaan myydi muuallakin kuin apteekissa
edellyttien, etfei niille ilmeoiteta lddkkeellistd
kiyttStarkoitusta. Ruotsissa valmisteita, joiden
osaa (D 6) valmisteen painosta, saa myydi
myds elintarvikeliikkeissi.

Edelld olevan johdosta ehdotetaan, ettd pois
keten siitd mitd 1 momentissa on sidddetty,
lidkintdhallitus  voisi  pdidttdd, ettd erditd
apteekkitavaraa sisaltivid samoin kuin antropo-
sofisia tai homeéopaattisia valmisteita, ruiskeina
annettavia valmisteita lukuunottamatta, saa-
daan myydd ilman ligkintShallituksen erityistd

lupaa myos elintarvikeliikkeissd, jolloin ndilin
valmisteisiin sovellettaisiin, mitd elintarvikelain
nojalla on siddetty elintarvikkeiksi luettavista
erityisvalmisteista. Tallaisia valmisteita valvoi-
si elinkeinohallitus (2 mom.).

Kuluttajasuojan  takia  ehdotetdan, ettd
ladkintGhallitus voisi asettaa myynnin tai ku-
lutukseen luovuttamisen edellytykseksi erityi-
sii ehtoja (3 mom.).

10 g §. Lakiin ehdotetaan otettavaksi sidn-
nds siitd, milloin lupa voitaisiin peruuttaa. Niin
voitaisiin tehdi, jos osoittautuisi, ettd luvan
myontimisen edellytyksid ei endd ole olemassa.
Samoin ehdotetaan, ettd liskintshallitus voisi
peruuttaa luvan, jos valmisteen hintd osoit-
tautuisi ilmeisen kohtuuttomaksi. Menettelylld
pyritddn kuluttajan suojaamiseen. Muut luvan
peruuttamisen syyt voitaisiin tarkemmin mai-
ritelli asetuksessa (1 mom.).

Lakiin ehdotetaan otettavaksi myds sidnnds
siitd, milloin luvan hakijan on suoritettava 10 e
§:ssi tatkoitettujen valmisteiden tutkimuksista
aiheutuvat kohtuulliset kustannukset (2 mom.).

10 h §. Lainkohdalla halutaan selventdi siti,
ettei apteekissa apteekin omaan myyntiin val-
mistetuille 10 e $:ssd tarkoitetuille valmisteille
tarvitsisi hakea 10 f §:n 1 momentissa tarkoi-
tettua myyntilupaa (1 mom.).

Puheena olevien valmisteiden osalta ehdo-
tetadn noudatettavaksi muilta osin, mitd ap-
teekkitavaralaissa on siddetty apteekkitavarois-
ta. Tillin valmisteiden maahantuonti, valmis-
tus, myynti tai muu kulutukseen luovuttami-
nen olisi mahdollista ainoastaan niilli edelly-
tyksilld, mitd apteekkitavaralaissa on siadetty
apteekkitavaroista. Rangaistussidnnékset sa-
moin kuin valvontasdinndkset olisivat apteek-
kitavaralain mukaiset (2 mom.).

10i §. Lupahakemuksen kisittelysti ehdo-
tetaan suoritettavaksi valtiolle 200 markan
suuruinen maksu. Valtioneuvosto voisi tarkis-
taa maksun miirin enintddn rahan arvon muu-
toksia vastaavaksi. Maksulla on tarkoitus osal-
taan kattaa lupamenettelysti aiheutuvat kustan-
nukset.

2, Tarkemmat sidanndkset ja
midrdyvkset

Ehdotettavan lain perusteella on tarkoitus
muuttaa apteekkitavara-asetusta.  Asetuksen
muutoksella on tarkoitus antaa tarkemmat
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sidnnokset muun muassa lupamenettelystd
seki pakkaukseen ja esitteeseen tehtévistd
merkinndista.

Lisiksi annettaisiin sanotun asetuksen muu-
toksen kanssa samanaikaisesti asetus elintarvik-
keiksi luettavista erityisvalmisteista.

3. Voimaantule

Ehdotettu laki on tarkoitus saattaa voimaan
1 paivini tammikuuta 1983.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdotus:

Laki

apteekkitavaralain muuttamisesta

Eduskunnan péitdksen mukaisesti lisdtddin 5 piivini joulukuuta 1935 annettuun apteek-
kitavaralakiin (374/35) uusi n#in kuuluva 10 e—10i §

10e §

Valmisteita, joissa on vaikuttavana aineena
apteekkitavaraluettelon tarkoittamia aineita niin
vihdisessd mddrin tai sellaisessa muodossa,
ettelvit valmisteet tdyti kaikkia farmaseuttisil-
le erikoisvalmisteille asetettuja myyntiluvan
edellytyksid, samoin kuin homeopaattisia ja
antroposofisia valmisteita saadaan myydid tai
muutoin kulutukseen luovuttaa siten kuin 10 f
—101i §:ssd sdddetddn.

Episelvissi tapauksissa lddkintohallitus rat-
kaisee, onko kyseessi 1 momentissa tarkoitettu
valmiste vai ei.

10£f §

Edells 10e S:ssi tarkoitettuja valmisteita
saadaan myydd tai muutoin luovuttaa kulutuk-
seen apteekista lddkintohallituksen annettua
sithen luvan. Lupa voidaan myéntdd edellyt-
tien, etti valmistetta voidaan pitdi tavallisesti
kiytettyini mairind ihmisen terveydelle vaarat-
tomana ja ettd ilmoitettua kiyttStarkoitusta
voidaan pitad hyviksyttidving.

Siiti poiketen mitd 1 momentissa on s#i-
detty, lidkintchallitus voi paattdd, ettd madrit-
tyji apteekkitavaraa sisiltivid valmisteita sa-
moin kuin homeopaattisia tai antroposofisia
valmisteita, ei kuitenkaan ruiskeena annettavia
valmisteita, saadaan myydi tai muutoin luovut-
taa kulutukseen sekid apteekista ettid elintarvi-
keliikkeestd ilman lddkintShallituksen lupaa.
Naihin valmisteisiin sovelletaan, mitid elintarvi-
kelain (526/41) nojalla on siddetty elintar-
vikkeiksi luettavista erityisvalmisteista.

Ligkintchallitus voi asettaa myynnin tai
kulutukseen luovuttamisen edellytykseksi eri-
tyisid ehtoja.

§

10g
Edelld 10f S:ssi tarkoitettu lupa voidaan
peruuttaa, jos uusin tutkimuksin tai muutoin
on voitu osoittaa, ettd luvan myOntimisen
edellytyksid ei endi ole olemassa tai jos val-
misteen hinta on kohtuuton. Muut luvan pe-

Milloin ldgkintohallituksen on suoritettava
niiden valmisteiden laatua ja ominaisuuksia
koskevia tutkimuksia, on luvan hakijan suori-
tettava tutkimuksista aiheutuneet kohtuulliset
kustannukset.

10h §

Miti 10f §:n 1 momentissa on sdddetty lu-
pamenettelysti, ei sovelleta sellaiseen apteekis-
sa valmistettuun 10 e §:ssi tarkoitettuun val-
misteeseen, jota pidetiin kaupan ainoastaan sii-
nd apteekissa, jossa se on valmistettu.

Muutoin on 10 e §:ssi tarkoitettujen valmis-
teiden osalta noudatettava, mitd tdssd laissa on
sdddetty apteekkitavaroista.

10i §

Edelli 10f §:n 1 momentissa tarkoitetun
lupahakemuksen kisittelystdi on suoritettava
valtiolle 200 markan suuruinen maksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa maksun mis-
rdn enintisin rahan arvon muutoksia vastaa-
vaksi.

Ladkintohallitus midirdd ja perii maksun.
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Timid laki tulee voimaan = piivini on tehtivdi timin lain mukainen - lupaha-

kuuta 198 . kemus asetuksella miirittividn ajankohtaan
Ennen timin lain voimaantuloa kaupan ol- mennessi.

leista 10e S§:ssi tarkoitetuista valmisteista

Helsingissi 14 piivini toukokuuta 1982

Tasavallan Presidentti
MAUNO KOIVISTO

Sosiaali- ja terveysministeri Jacob Séderman



