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Lovforslaget

Med den forsldede andring af § 10 a, stk. 1, fjernes
den generelle mulighed for dyrleger til at fi adgang til
at handtere visse stoffer, der kan anvendes som et ve-
terineermedicinsk praeparat.

Forslaget fremsettes efter anbefaling fra en ar-
bejdsgruppe om indfersel og distribution af veterinas-
re leegemidler nedsat af fodevareministeren i decem-
ber 2001 og med formandskabet varetaget af Lage-
middelstyrelsen. Forslaget indgar i arbejdsgruppens
anbefalinger til opstramning af kontrollen med brug af
medicin til dyr. Efter gruppens opfattelse er det ikke
nedvendigt for dyrleeger at ride over de pagaldende
stoffer i deres virke, idet dyrlzger har adgang til og
ber anvende leegemidler godkendst til markedsforing.

Formaélet med forslaget er at sikre, at dyr kun be-
handles med godkendte leegemidler, saledes at lage-
midlernes anvendelse kan registreres og kontrolleres.
En kontrol af forbruget er enskelig ud fra fadevaresik-
kerhedsmessige hensyn (ved anvendelse til fadevare-
producerende dyr) og af hensyn til risikoen for resi-
stensudvikling ved overforbrug af medicin. -

Den foresléede tilfgjelse til § 10, stk. 3, giver Lee-
gemiddelstyrelsen hjemmel til at dispensere fra det
geeldende forbud i stk. 3 om, at stofferne omfattet af
stk. 1, ikke ma anvendes til dyr, og heller-ikke over-
drages eller videresalges. Dispensation kan dog kun
gives i tilfeelde, hvor det er pékreevet efter anden lov-
givning.

Baggrunden for at foreslé denne dispensationsad-

gang er, at der i enkelte tilfzelde kan vaere behov for at’

tillade stoffernes anvendelse til dyr. Det geelder fx i
forbindelse med kunstig insemination af orner. Ifolge
bekendtgerelse ni. 598 af 29. juni 1992, sendret ved
bekendtgerelse nr. 814 af 28. september 1992, om or-
neseed skal ornesaed, der anvendes i Danmark, enten
tilseettes antibiotika eller neomycin. I praksis anven-
des neomycin hyppigt som seedfortyndingsvaeske i de
sedprodukter, der anvendes ved insemination af or-
ner. Neomycin er et stof omfattet af leegemiddello-
vens § 10 a, stk. 1, og da neomysin er en integreret del
af seedproduktet, er det ikke muligt at overholde det
galdende forbud mod at indgive stoffet i dyr.

Ad 2.5. Mindre cendringer af lcegemiddelloven til gén—
nemforelse af EF-direktiver '

Lovforslaget indeholder mindre eendringer af leege-

middelloven pa 2 omrdder med henblik pd gennemyo-
relse af EF-direktiver. Den ene justering af loven om-
fatter krav om, at indehavere af en markedsforingstil-
ladelse til leegemidler skal veere etableret i et land in-
den for EU/EDS. Den anden omhandler Loegemiddel-

styrelsens adgang til at tilbagekalde en markedsfo-
ringstilladelse eller forbyde forhandling og udleve-
ring af et leegemiddel ved mangelfuld angivelse af et
leegemiddels navn og indlegsseddel m.yv.

2.5.1. Pligt for indehavere af en markedsforingstilla-
delse til at veere etableret inden for EU/EDS.

Geeldende dansk ret

Efter den geeldende bestemmelse i leegemiddello-
vens § 14, stk. 2, skal en ansgger til eller én indehaver
af en legemiddelmarkedsferingstilladelse, som ikke
har bopeel i et land, der har ratificeret eller tiltradt Af-
talen om Det Europwiske @konoriske Samarbejds-
omréde, have en reprasentant med bopeael'i Danmark.

- Lovforslaget

Med den zndrede formulering i.§ 14, stk. 2, juste-
res lovteksten til henholdsvis artikel 12, stk. 1, og ar-
tikel 8, stk. 2, i direktiverne 2001/82/EF om oprettelse
af en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler og
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidier.

Efter den nye bestemmelse stilles krav om, at en an-
seger til eller en indehaver af en markedsfaringstilla-
delse skal veere etableret i et EU/E@S-land. Der fore-

. tages desuden en konsekvensrettelse i § 20, stk. 1, nr.

5, der &bner mulighed for at tilbagekalde en markeds-
foringstilladelse for et laegemiddel, hvis indehaveren
af markedsferingstilladelsen ikke leengere er etablere
i et EU/E@S-land. , '

2.5.2. Leegemiddelstyrelsens adgang til at tilbagekal-
de en markedsforingstilladelse eller forbyde forhand-
ling og udlevering af et legemiddel ved mangelfuld
angivelse af et lcegemiddels navn og indlegsseddel
mv.

Geeldende dansk rez‘. "

Efter den geeldende bestemmelse i leegemiddello-
vens § 20, stk. 1, nr. 4, er der hjemmel til at tilbagekal-
de en markedsforingstilladelse til et legemiddel, sa-
fremt leegemidlet etiketteres i strid med reglen i lo-
vens § 18 (om at et leegemiddel skal seelges under et af
Lagemiddelstyrelsen godkendt navn) og med regler
udstedt i medfer af lovens § 6, stk. 2 (om Leegemid-
delstyrelsens adgang til at fastseette regler om bl.a. lee-
gemidlers etiketter og indleegsseddel). Ligeledes er
der.i lovens § 7, stk. 1, nr. 6, hjemmel til at forbyde
forhandling og udlevering af et legemiddel (suspensi-
on), hvor markedsferingstilladelsen kan fratages efter
§ 20, stk. 1, herunder som folge af fejlagtig eller man-
gelfuld etikettering.



