1989-90 Lt-Ls framst. nr 12

LANDSKAPSSTYRELSENS FRAMSTALLNING
till Landstinget med f0rslag till landskapslag
om &ndring av | § landskapslagen angdende
tillimpning i landskapet Aland av vissa riks-

forfattningar roérande livsmedel.

I 1 § landskapslagen ang8ende tillimpning i landskapet Aland av vissa
riksfdrfattningar rdrande livsmedel (43/77), nedan kallad lagen, upprdknas de
riksférfattningar om livsmede! vilka skall tillimpas i landskapet Aland. Lagen &r
en s.k. blankettlag, genom vilken livsmedelslagen (FFS 526/41) och vissa riksfor-
ordningar om olika livsmedel &r gillande i landskapet.

Efter att lagen senast dndrades har i riket utfdrdats en ny férordning som ror
livsmedel, férordningen den 14 april 1989 om specialpreparat (FFS 349/89). Genom
denna forordning har férordningen den 17 juni 1983 om specialtillverkningar (FFS
513/83) upphévts. Den sistnimnda férordningen &r fortfarande gillande i landska-
pet. Landskapsstyrelsen anser att den nya fdrordningen dven bdr bringas i kraft i
landskapet Aland.

Den nya fdrordningen medfdr inte ndgra genomgripande férdndringar i nuva-
rande forhdllanden. Ett nytt begrepp, ndringsdmnespreparat, infdrs. Forordningen
fortydligar dven de krav som bor stallas p& specialpreparatens innehdll.

Med ett specialpreparat avses i forordningen ett preparat som omfattas av
livsmedelslagen och som &r avsett att fortdras av méanniskor men som inte &r ett
vanligt livsmedel. Vid framstédllning av specialpreparat f&r inte anvidndas amino-
syror eller sddana ldkemedel eller droger som finns upptecknade i den ldkemedels-
forteckning som avses i 83 § ldkemedelslagen (FFS 395/87).

Med ett ndringsimnespreparat avses ett specialpreparat som innehdller
ndringshaltiga tillverkningsdmnen och &r avsett att anvdndas som kosttill-
skott. Ett ndringsdmnespreparat skall innehdlla dtminstone en viss angiven méngd
av ndgon av de i férordningen uppraknade vitaminerna eller mineralimnena for att

8 salufdras som kosttillskott.
Med hénvisning till det anfdrda foreldggs Landstinget till antagande

Landskapslag
om &ndring av 1 § landskapslagen angdende tilldimpning i landskapet Aland av

vissa riksférfattningar rérande livsmedel
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I enlighet med landstingets beslut &ndras 1 § 1 mom. 13 punkten landskapsla-
gen den 23 maj 1977 ang8ende tillimpning i landskapet Aland av vissa riksforfatt-
ningar rdrande livsmedel (43/77), s&dan den lyder i landskapslagen den 12 februari

1985 (8/85), som féljer:

L'§
Utdver vad betridffande den allm&nna hélsovdrden och bedrivande av nédring
annorstddes &r stadgat skall vid tillverkning och annan hantering av livsmedel
foljande riksforfattningar, med nedan i denna lag angivna avvikelser, dga tillamp-

ning i landskapet Aland:
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Denna lag trader i kraft den

Mariehamn den 9 november 1989

Vicelantré&d May Flodin

Lagberedningssekreterare Asko Annala
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Nr 349

Forordning
om specialpreparat

Given i Helsingfors den 14 april 1989

Pa foredragning av ministern fér handliggning av #renden som hor till handels- och
industriministeriets verksamhetsomrade stadgas med stéd av 1, 2 och 11 §§ livsmedelslagen av

den 3 juli 1941 (526/41):

Allmidnna stadganden

1§

I denna férordning avses

1) med specialpreparat ett preparat som om-
fattas av livsmedelslagen (526/41) och som ir
avsett att fortdras av ménniskor, men inte dr
ett vanligt livsmedel och

2) med ndringsdmnespreparat ett specialpre-
parat som pd grund av de niringsimneshaltiga
tillverkningsimnen som det innehéller 4r avsett
att siljas for att komplettera kosten med dessa
niringsdmnen och vars energiméngd inte dr av
betydelse med tanke pa kosten.

2§

Niringsstyrelsen beslutar vid behov om ett
preparat skall anses som specialpreparat eller
vanligt livsmedel.

Betrdffande specialpreparat som skall anses
som produkter av ldkemedelstyp giller dess-
utom likemedelslagen (395/87) och vad som
stadgas eller foreskrivs med st6d av den.

3§

Vid framstilining av specialpreparat far som
tillverkningsdmnen inte anvidndas aminosyror
och sddana likemedel eller droger som ndmns
eller avses 1 ldkemedelsforteckningen enligt
83 § likemedelslagen.

Niringsstyrelsen kan i enskilda fall av sar-
skilda skal pa ansokan bevilja undantag fran 1

mom. Innan undantag beviljas skall medicinal-
styrelsens utlatande inhémtas,

48
Ett specialpreparat skall, anvént i de méing-
der som bruksanvisningen f6reskriver, vara
ofarligt f6r méanniskans hilsa,

58
Specialpreparat skall sdljas fardigforpacka-
de.

Anteckningar pd forsiljningshéljet

6§

P4 fé6rsiljningsholjet for ett specialpreparat
skall, da det importeras och siljs, finnas at-
minstone féljande anteckningar:

1) namnet enligt handelssed,

2) tillverkarens namn eller namnet pa den
som latit tillverka produkten for sin rikning
och en kodbeteckning som anger tillverkaren,

3) tillverkningskommunen eller hemkommu-
nen for den som latit tillverka produkten for
sin rakning eller tillverkningslandet, om prepa-
rat har importerats,

4) innehallets mingd,

5) tillverkningsimnena och deras méingd i
viktprocent, om ett tillverkningsimne anges
som extrakt skall det uppges hur stor mingd av
tillverkningsimnet extraktet motsvarar,
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6) tillsatsimnena angivna pa det sitt som
stadgas i f¢rordningen om tillsatsimnen for
livsmedel (973/85) eller bestims med stdd av
den,

7) forvaringsanvisningar, om preparatets
hallbarhet i visentlig grad beror pa forvar-
ingsférhailandena,

8) doseringsanvisning och vid behov bruks-
anvisning samt

9) sista forsdljningsdag, om preparatets hall-
barhetstid ar kortare 4n tre ar.

7§

P4 forsiljningsholjet for ett ndringsamnes-
preparat skall, d4 det importeras och siljs,
finnas Atminstone féljande anteckningar:

1} de anteckningar som ndmns i 6 § 1—8
punkten,

2) ordet "niringsimnespreparat’’ angivet i
samband med namnet enligt handelssed,

3) de nidringsdmnen som preparatet 4r avsett
att komplettera kosten med samt deras ming-
der angivna pad det sdtt som stadgas i § §,

4) varningsanteckningarna ’'doseringen en-
ligt anvisningarna fir inte Sverskridas’’ och
"férvaras odtkomligt fér barn’’ samt

S) sista forsdljningsdag.

8§

P4 f{Orsdljningsholjet for ett n#ringsimnes-
preparat skall néringsdmneis méngd 1 en
dygnsdos av preparatet anges. Hirvid skall de
namn och mattenheter som nimns i 11 § an-
védndas.

9§
Anteckningarna enligt denna f{drordning
skall goras pa finska och svenska eller med
iakttagande av 18 ¢ § livsmedelsférordningen.

Ndringsdmnespreparat

10 §

Den energimingd som fas av ett ndringsdm-
nespreparat far inte dverstiga 0,2 megajoule
(MJ) per dygn, di preparatet f6rtirs enligt
anvisningarna om hdgsta tillditna dos.

11§
Ett ndringsimnespreparat skall innehalla ett
eller flera nidringsimnen enligt féljande mini-
mikrav:

2 490337A

Ndringsdmne Mingd i
dygnsdos av
preparatel
minst

Vitaminer

A-vitamin pg 250

[3-vitamin : 74 1,2

E-vitamin mg 2,5

K-vitamin wg 20

tiamin (B,-vitamin) mg 0,4

riboflavin (B,-vitamin) mg 0,4

niacin mg 4,5

Bg-vitamin mg 0,5

folsyra 1g 25

B,-vitamin HE 0,8

pantotensyra mg 1

biotin ug 25

C-vitamin mg 15

Mineraldmnen

kalcium mg 200

fosfor ‘ mg 200

magnesium mg 90

jarn mg 5

zink mg 4

jod pg 40

koppar mg 0,5

mangan mg 0,8

krom 18 13

selen e 20

Mingden av de i | mom. nimnda vitaminer-
na eller mineraldmnena i dygnsdos av prepara-
tet fAr inte dverstiga den grins som foreskrivs i
lakemedelsférteckningen enligt ldkemedelsla-
gen.

Betrdffande vitamin- och mineraldmnespre-
parat som skall anses som likemedel gdller vad
om dessa sdrskilt har stadgats eller {dreskrivits.

12 §
Ett specialpreparat vars méngd niringsdmne
i dygnsdosen 4r mindre 4n den minimim#ngd
som ndmns i 11 § far inte sdljas som eti sadant
preparat som #r avsett att komplettera kosten
med detta ndringsdmne och till detta ndrings-
imne fir inte hdnvisas i anteckningarna pa

forsdljningshéljet eller i ndgon annan reklam. .

13 §

Om nigot annat 4n i 11 § ndmnt nédringsdm-
ne anges pa fdrsdljningsholjet for ett special-
preparat, skall stadgandena i forordningen om
tillsdttning av vitaminer och vissa andra dmnen
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i livsmedel (281/72) och de bestimmelser som
utfardats med stod av den iakruas.

14§

En naringsidkare som tillverkar, f6r sin riak-
ning later tillverka eller importerar niringsim-
nespreparat skall senast tvd méanader innan
verksamheten inleds gora en skriftlig anmilan
om detta till ndringsstyrelsen.

Av den i | mom. nimnda anmilan skall
't;rz:mgé atminstone de uppgifter som nidmns i

S

- 15§

Overvakningsmyndigheterna har ratt att av
den som tillverkar, f6r sin rakning later tillver-
ka eller importerar ett niringsdmnespreparat
krava en utredning av om preparatets tillverk-
nings- och tillsatsimnen samt tillverkningsme-
toderna.

Sérskilda stadganden

16 §
Utdver vad som stadgas | denna férordning
iakttas stadgandena i livsmedelsforordningen.
Om foljderna vid brott mot denna férord-
ning eller de bestimmelser som utfirdats med
stdd av den stadgas | livsmedelslagen.

17§

Nirmare foreskrifter och anvisningar om
verkstilligheten av denna férordning meddelas
vid behov av handels- och industriministeriet,
som #dven av sdrskilda skidl i enskilda fall pa
ansbkan kan bevilja undantag fran denna
forordning. I hdlsofragor skall medicinalstyrel-
sens utldtande inhamtas.

Helsingfors den 14 april 1989
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Om de stadganden som giller anteckningar
p4 forsdljningsholjet meddelar néringsstyrelsen
vid behov ndrmare foreskrifter. Ndringsstyrel-
sen kan dven i enskilda fail av sdrskilda skil pd
ansokan bevilja undantag frin stadgandena.

Ikrafttridande och overgdngsstadganden

18 §

Denna férordning trader i kraft den 1 maj
1989.

Genom denna fbrordning upphévs f{drord-
ningen den 17 juni 1983 om specialtillverk-
ningar (513/83) jamte senare 4ndringar,

Atgirder som verkstilligheten av denna
forordning férutsitter kan vidtas innan férord-
ningen trader i kraft.

19 §

De beslut och bestimmelser som har getts
innan denna forordning trider i kraft fortsit-
ter att vara i kraft tills annat bestims.

Den som importerar, tillverkar, for sin rik-
ning later tillverka eller forpackar sddana spe-
cialpreparat som avses i denna fSrordning far
gverlata dem till handeln till utgdngen av &r
1990, trots att anteckningarna pd forsiljnings-
holjena inte uppfyller kraven enligt denna
fdrordning, om de stimmer dverens med de
stadganden som giller da denna fdrordning
trader i kraft.

Andra 4n i 2 mom. nimnda ndringsidkare
far silja specialpreparat som levererats till dem
fére utgangen av ar 1990, trots att anteckning-
arna pa forsiljningshdljena inte uppfyller kra-
ven enligt denna fdrordning, om de stimmer
sverens med de stadganden som giller da
denna forordning trader i kraft.

Republikens President
MAUNGO KOLIVISTO

Minister Pertti Salolainen




