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oplysningen. Ansegeren vil saledes som udgangs-
punkt veere forpligtet til - pa begering - at fremkom-
me med de oplysninger, som er nedvendige for afge-
relsen, og som L&gemlddelstyrelsen ikke selv ligger
inde med.

Retsvirkningen af manglende medvirken vil efter
en konkret vurdering kunne vare processuel skade-
virkning for ansegeren - typisk at det ansggte ikke kan
imedekommes.

Det er derfor skennet ungdvendigt at medtage en
udtrykkelig lovhjemmel til at afsld en ansegning, der
ikke lever op til legemiddeldirektivernes dokumenta-
tionskrav. Kravene til ansegningens form og-indhold
vil blive fastlagt i bekendtgerelsesform, jf. forslagets
§ 34, nr. 1. Der henvises i gvrigt til bemarkningerne
til § 8, stk. 2, der fastseetter et udtrykkeligt krav om, at
ansggninger om markedsferingstilladelse til brug for
Lagemiddelstyrelsens vurdering skal indeholde de
oplysninger om lagemidlets kvalitet, sikkerhed og
virkning, som vil blive krevet i regler fastsat efter lov-
forslagets § 34, nor. 1.

Til§ 13

Lovforslagets § 13 implementerer artikel 6 og 30 i
direktivet om legemidler til dyr. Bestemmelsen skal
ses i forlengelse af § 12 og fastsetter, hvilke afslags-
grunde, der udover de i § 12 nzvnte, finder anvendel-
se pd lezgemidler til dyr. Stk. 1 indeholder obligatori-
ske afslagsgrunde, mens stk. 2 indeholder ikke-obli-
gatoriske. Anvendelsen af den foreslaede § 13 forud-
satter i hvert enkelt tilfzlde, at Laegemiddelstyrelsen
vurderer, at betingelserne for afslag er opfyldt.

" Den foreslaede bestemmelsei § 13, stk. 1, nr. 1, im-
plementerer artikel 30, stk. 2, litra e, i direktivet om
legemidler til dyr.

Efter artikel 30, stk. 2, litra e, skal en markedsfo-
ringstilladelse til et legemiddel til dyr afslés, hvis den
merkning eller indlaegsseddel, der foresl4s af anspge-
ren, ikke er i overensstemmelse med direktivets krav.

Den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 1, or. 2, im-
plementerer artikel 30, stk. 2, litra d, i direktivet om
lezgemidler til dyr, hvorefter markedsforingstilladelse
afslés, hvis den tilbageholdelsestid, som er angivet af
ansggeren, er utilstreekkelig til, at fedevarer fremstil-
let'af det behandlede dyr ikke indeholder restkoncen-
trationer, som kan veere til fare for forbrugernes sund-
hed, eller er utilstraekkelig godtgjort.

Ved tilbageholdelsestid forstas den nedvendige pe-
riode, der ved normal forskriftsmaessig brug skal iagt-
tages fra den sidste behandling af dyret, til dette dyr
mé anvendes til fremstilling af fodevarer - for at be-
skytte folkesundheden ved at sikre, at sidanne fode-

varer ikke indeholder restkoncentrationer af aktive
leegemiddelstoffer, der overstiger nermere fastsatte
maksimumgraenseverdier.

Den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 1, nr. 3, im-
plementerer artikel 30, stk. 2, litra f, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter markedsferingstilladelse
afslas, hvis veterinerleegemidlet udbydes til salg til en
anvendelse, som er forbudt i henhold til andre flles~
skabsbestemmelser.

Den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 1, or. 4, im-
plementerer artikel 30, stk. 3, i direktivet om lege-
midler til dyr, hvorefter de kompetente myndigheder,
sd ‘lenge fellesskabsretlige forskrifter piA omradet
fortsat er under udarbejdelse, kan nagte at udstede en
tilladelse til markedsfering af et veterinarlegemid-
del, hvis dette er nedvendigt for at sikre beskyttelse af
folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed. Be-
stemmelsen vil kunne tenkes anvendt i situationer,
hvor der er nationale programmer for sygdomsbe-
keempelse, der métte blive vanskeliggjort, hvis lege-
midlet anvendes.

Den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 1, nr. 5, im-
plementerer artikel 6, stk. 1 og 3, i direktivet om la-
gemidler til dyr. Som udgangspunkt ma der ikke gives
tilladelse til markedsfering af et legemiddel til dyr
med henblik pa indgivelse til en eller flere fodevare-
producerende dyrearter, medmindre de farmakologisk
aktive stoffer, som leegemidlet indeholder, er opfort i
bilag I, IT eller III til medicinrestforordningen.

Den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 2, ger det
muligt for Lagemiddelstyrelsen at fastsztte regler om
udstedelse af markedsferingstilladelse til et legemid- -
del beregnet til de specifikke dyr af hesteslaegten, som
i henhold til Kommissionens beslutning 93/623/EQ@F
af 20. oktober 1993 om et identifikationsdokument
(pas), der skal ledsage registrerede hovdyr og i hen-
hold til Kommissionens beslutning 2000/68/EF af 22.
december 1999 om @ndring af beslutning
93/923/EQF om identifikation af hovdyr til opdrat og
som brugsdyr, er blévet erklaret for uegnet til slagt-
ning til konsum, jf. artikel 6, stk. 3, i direktivet om la-
gemidler til dyr. Sadanne legemidler ma dog ikke
godkendes, hvis de indeholder aktive stoffer, der er

~opfert i bilag IV til medicinrestforordningen, eller ef-

ter produktresumeet er beregnet til behandling af til-
stande for hvilke der findes et alternativt leegemiddel
til dyr, der er tilladt for dyr af hesteslaegten.

Til § 14 ;
Lovforslagets § 14 implementerer artikel 22, 64 og

116 i direktivet om leegemidler til mennesker og arti-
kel 26, stk. 3, 62 og 83 i direktivet om legemidler til



