7289

F. t. L. vedr. legemidler

7290

Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemerkninger

Forméilet med lovforslaget er at tilvejebringe
grundlag for en mere effektiv kontrol med stoffer og
produkter, der har visse problematiske egenskaber,
og som kan anvendes som veterinare. leegemidler.

Den nugaidende bestemmelse i § 10 a har til for-
mal at gere det muligt at spore stoffer, der kan an-
vendes til dyr, og som frembyder stofskiftestimule-
rende, antiinfektiose, antiparasitere, antiinflamma-
toriske, hormonale eller psykotrope egenskaber. Af
lovtekniske grunde er de pdgeldende egenskaber ik-
ke opregnet i lovteksten, da det ma forventes, at ud-
viklingen kan gere det ngdvendigt at revurdere, hvil-
ke stoffer der ma anses for problematiske. Virksom-
hederne forpligtes til at fere optegnelser over om-
gang med de pagaldende stoffer, ligesom virksom-
hederne forpligtes til at meddele Sundhedsstyrelsen,
at de er i besiddelse af de pageldende stoffer. Be-
stemmelsen, der blev indfert med lov nr. 194 af 23.
marts 1992, er en implementering af Radets direktiv
nr. 90/676/EQF.

Sundhedsministeriet er efter dreftelse med Land-
brugsministeriet blevet opmerksom p4, at ravarer af
den karakter, der er omfattet af dette lovforslag, for-
mentlig i et mindre omfang anvendes som legemid-
ler til dyr, hvilket er ulovligt i henhold til sivel legé-
middelloven som apotekerloven.

En ulovlig anvendelse af sidanne rdvarer indebz-
rer oget risiko for restkoncentration af problemati-
ske stoffer i levnedsmidler, da kvalitet og dermed
udskillelsesprofil af rdvarerne er ukendt, ligesom ra-
varerne anvendes uden anvisning om dosering og til-
bageholdelsestid. Hertil kommer, at de nevnte rava-
rers anvendelse sker uden medvirken af dyrlager.
" Sundhedsministeriet har vurderet, at det for at
modgd disse tendenser er nedvendigt at etablere en
mere indgdende kontrol, end den geldende bestem-
melse i § 10 a dbner mulighed for.

QDkonomiske og administrative konsekvenser

Under forudszetning af at de foresldede bestem-
melser vil omfatte ca. 25 virksomheder udover de

virksomheder, som Sundhedsstyrelsen i dag i medfor
af andre bestemmelser forer tilsyn med, anslas udgif-
terne til oprettelse og ajourfering af register samt
kontrol af optegnelser at belabe sig til ialt 210.000
kr., hvoraf driftsudgifterne udgor 100.000 kr., inkl.
udgifter til rejser. Der henvises til bemarkningerne
til § 1, nr. 1 og 2, om den foreslaede bemyndigelse
for sundhedsministeren til at fastsatte regler om ge-
byrer.

Erhvervsokonomiske konsekvenser

Lovforslaget forventes ikke at indebzre erhvervs-
ekonomiske konsekvenser.

Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser
Til § 1

Til nr. 1 og 2

En effektiv kontrol nedvendigger, at man kan fol-
ge alle handelsveje for stoffer og produkter med de
pigzldende egenskaber gennem et registreringssy-
stem, der omfatter savel virksomheder i mere tradi-
tionel forstand som dyrleger og apoteker.

Mange ravarer, der indeholder farmakologisk ak-
tive stoffer, kan finde anvendelse til andre formal
end legemiddelformal. Det er i dag muligt uden til-
ladelse at szlge og kebe sddanne ravarer til anden
anvendelse, idet dog meget giftige og giftige stoffer
kun kan erhverves efter reglerne i lovgivningen om
kemiske stoffer og produkter.

Sével efter lovforslaget som efter den galdende
lov vil enhver virksomhed vere forpligtet til at indgi-
ve anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, sifremt virk-
somheden handterer, besidder eller rader over stof-
fer med nzermere -af Sundhedsstyrelsen opregnede
virkninger. Det er uden betydning for bestemmel-
sens anvendelse, om rivaren faktisk anvendes som
legemiddel. Det afgorende er, at ravaren har de om-
handlede farmakologiske egenskaber.

Den foresladede bestemmelse i § 10 a, stk. 2, sikrer,
at ikke alene ravarer i ren form, men ogsa blandings-
produkter, fortyndinger m.v., hvori et eller flere af de



