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for udenlandske dyrlaegers adgang til at medbringe
leegemidler her til landet.

Disse regler vil indeholde de krav, der skal vere
opfyldt, for at dyrleger kan medbringe legemidler.
Disse vedrerer f.eks. kravet om, at det pagzldende
lzegemiddel skal veere godkendt i det land, hvor dyr-
leegen har etableret sig, at der ikke méd udleveres
storre maengder end svarende til det daglige behov,
ligesom dyrlegen skal transportere det i original em-
ballage.

Efter direktiv 90/167/EQF om foderlagemidler
mé medlemslandene ikke hindre import af et foder-
legemiddel, der er fremstillet i overensstemmelse
med reglerne i direktivet, safremt foderlegemidlet
indeholder en forblanding, som er ligeveerdig med
en forblanding godkendt i importlandet. Det er en
betingelse, at det pageldende foderlegemiddel lov-
ligt markedsferes i eksportlandet.

Et foderlzgemiddel er en blanding af et foderstof
og en sikaldt forblanding. En forblanding bestar af
et aktivt legemiddelstof, som kan vere blandet op i
en mindre portion foder eller hjzlpestof med hen-
blik pa senere yderligere opblanding.

Det foreslas, at de neermere regler om adgangen til
at indfore foderlzgemidler fastsattes af Sundheds-
styrelsen.

Der er i de 2 tilfelde tale om en — begrenset —
fravigelse fra kravet om, at legemidler, der slges
eller udleveres her i landet, skal vere registeret af
Sundhedsstyrelsen. I de tilfeelde, hvor der er mulig-
hed for at anvende et legemiddel, der ikke er regi-
streret af Sundhedsstyrelsen, vil det pageldende le-
gemiddel altid veere ligevaerdigt med et af styrelsen
registreret leegemiddel. ’

Bestemmelsen i den geeldende lovs § 12, stk. 3, op-
retholdes, men er af systematiske grunde optaget i
lovforslaget som § 23 a, jf. bemerkningerne til nr. 16.

Til nr. 9.

Der er tale om en redaktionel @ndring, nedven-
diggjort af indseettelsen af et nyt stk. 4 i § 25, jf. be-
merkningerne til nr. 19.

Til or. 10.

Med den foresldede bestemmelse praciseres det,
at Sundhedsstyrelsen kan fastsette krav om, hvilke
oplysninger der skal ledsage en registreringsanseg-
ning.

I medfor af den foresliede bestemmelse vil der i
overensstemmelse med kravene i EF-direktiverne
bl.a. blive fastsat krav om, at registreringsansegnin-

gen skal indeholde oplysninger om eventuelle serli- |

ge forholdsregler for affaldsbortskaffelsen.
Der vil endvidere blive fastsat krav om, at anseg-
ningen ledsages af en kortfattet levnedsbeskrivelse af

den sagkyndige person, der for virksomheden har
udarbejdet den dokumentation, der skal bruges ved
myndighedernes behandling af ansegningen.

Til nr. 11.

Det przciseres for fuldsteendighedens skyld, at
producenten har pligt til at aflevere prover af leege-
midlet, herunder af mellemprodukter, i forbindelse
med en registreringsansegning, idet dette krav ikke
udtrykkeligt fremgar af den gzldende lovtekst.

Til nr. 12.

Der er tale om en sproglig &ndring, der muliggor
indferelsen af nyt stk. 2 og stk. 3, jf. bemarkningerne
til nr. 13.

Til nr. 13.

Om baggrunden for den foresliede bestemmelse
om en godkendelsesordning for naturlegemidler
henvises til de almindelige bemarkninger.

Efter forslaget skal naturleegemidler, homeopati-
ske legemidler og vitamin- og mineralpreparater
kunne optages i Sundhedsstyrelsens specialitetsregi-
ster.

Ved naturlzgemidler forstis legemidler, der ude-
lukkende indeholder naturligt forekommende stoffer
i koncentrationer, der ikke er vasentligt storre end
dem , hvori de forekommer i naturen. Ved homgopa-
tiske leegemidler forstds legemidler fremstillet af
produkter, stoffer eller blandinger kaldet homgopa-
tiske stammer, hvoraf der foretages en reekke pa hin-
anden folgende fortyndinger efter en homeopatisk
fremstillingsmetode. Ved vitamin- og mineralprapa-
rater forstis praparater, hvis virksomme indholds-
stoffer udelukkende er vitaminer og/eller mineraler.

Det er en betingelse for optagelsen af et legemid-
del i Sundhedsstyrelsens specialitetsregister, at det
gennem videnskabelige undersogelser er dokumen-
teret, at legemidlet er virksomt mod de sygdomme
og sygdomssymptomer, som det er bestemt til at hel-
brede eller forebygge.

Det vil ofte ikke vaere muligt for fremstilleren af et
naturlegemiddel eller et vitamin- og mineralprapa-
rat gennem videnskabelige undersogelser at fore be-
vis for preeparatets effekt. Et krav om, at virkningen
af et naturlegemiddel skal dokumenteres pd samme
made som for de hidtil registrerede leegemidlers ved-
kommende, vil indebzre, at en lang rakke af de na-
turleegemidler, der lovligt forhandles i dag, ikke vil
kunne leve op til godkendelseskravet.

Sundhedsstyrelsen har erfaring for, at forhandling
af naturlegemidler og sterke vitamin- og mineral-
preparater ikke har givet anledning til vesentlige
problemer, men det er pa den anden side enskeligt,
at der sker en vis regulering af omradet.



