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F. t. I. om leegemidler

Stk. 2. For legemidler til mennesker kan en ri-
siko for ugnsket pavirkning af miljget ikke isole-

ret set begrunde et afslag pd markedsforingstilla-

delse.

§ 13. Ud over de i § 12 nzvnte tilfelde afslar
Legemiddelstyrelsen at udstede markedsfo-
ringstilladelse til et legemiddel til dyr, hvis
1) meerkning eller indlaegsseddel ikke er i over-

ensstemmelse med regler fastsat i medfer af
§ 57,

2) denangivne tllbageholdelsestld er utilstraek-
kelig til at sikre, at fodevarer, der stammer
fra det behandlede dyr, ikke indeholder rest-
koncentrationer, som kan vere til fare for
forbrugernes sundhed, eller tilbageholdel-
sestiden er utilstreekkeligt godtgjort,

3) legemidlet vil blive udbudt til salg til en an-
vendelse, som er forbudt i medfer af anden
feellesskabslovgivning,

4) det er ngdvendigt for at sikre beskyttelse af
folkesundheden, forbrugerne eller dyrs
sundhed, si lenge feellesskabsretlige for-
skrifter herom er under udarbejdelse, eller

5) legemidlet er beregnet til indgivelse til en
eller flere fodevareproducerende dyrearter,
og de farmakologisk aktive stoffer, som le-
gemidlet indeholder, ikke er opfert i bilag I,
II eller 1M til forordning om en felles frem-
gangsmide for fastsettelse af maksimal-
grenseverdier for restkoncentrationer af ve-
terinermedicinske praparater i animalske
levnedsmidler (medicinrestforordningen).

Stk. 2. Uanset stk. 1, nr. 5, kan Legemiddel-
styrelsen fastsette neermere regler om udstedel-
se af markedsferingstilladelse til legemidler be-
regnet til neermere angivne dyr af hesteslaegten.

§ 14. Lzgemiddelstyrelsen endrer, suspende-
rer eller tilbagekalder en markedsforingstilladel-
se til et legemiddel, hvis det viser sig at
1) forholdet mellem fordele og risici ikke er

gunstigt,

2) den terapeutiske virkning mangler,

3) legemidlet ikke har den angivne kvalitative
eller kvantitative sammensatning,

4) vasentlige oplysninger, der er fremfort af
ansggeren til stette for ansegningen om mar-
kedsferingstilladelsen, er urigtige, eller

5) egenkontrollen efter regler fastsat i medfar
af § 40, stk. 3, ikke er blevet gennemfort.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan aendre, sus-
pendere eller tilbagekalde en markedsforingstil-
ladelse til et leegemiddel, hvis
1) indehaveren af markedsferingstilladelsen

~ ikke overholder vilkar for tilladelsen fastsat

imedfer af § 9, stk. 1,

2) ‘merkning eller indlaegsseddel ikke er i over-
ensstemmelse med regler fastsat i medfer af
§ 57, eller

3): indehaveren af markedsforingstilladelsen
endrer i produktresuméet eller de dokumen-
ter, der ligger til grund for markedsforings-
tilladelsen, uden Legemiddelstyrelsens til-
ladelse hertil, jf. § 26, stk. 1.

§15. Ud over de i § 14 navnte tilfelde an-
drer, suspenderer eller tilbagekalder Legemid-
delstyrelsen en markedsferingstilladelse til et
leegemiddel til mennesker, hvis
1) indehaveren af markedsffz;nngstllladelsen
ikke har taget hensyn til nye oplysninger om
den tekniske og videnskabelige udvikling i
overensstemmelse med § 21, eller

2) indehaveren af markedsforingstilladelsen
ikke har underrettet Leegemiddelstyrelsen
om nye oplysninger om forholdet mellem
legemidlets fordele og risici i overensstem-
melse med § 25, stk. 1.

§ 16. Ud over de i § 14 navnte tilfelde sn-
drer, suspenderer eller tilbagekalder Leegemid-
delstyrelsen en markedsforingstilladelse til et
lzegemiddel til dyr, hvis '

1) den angivne tilbageholdelsestid er utilstrak-
kelig til at sikre, at fodevarer, der stammer
fra det behandlede dyr, ikke indeholder rest-
koncentrationer, som kan vere til fare for
‘forbrugernes sundhed,

2) lzgemidlet er eller vil blive udbudt til salg
- til en anvendelse, som er forbudt i medfer af
anden fxllesskabslovgivning, eller
3) indehaveren af markedsferingstilladelsen
ikke foretager de forngdne skridt i medfer af

§ 26, stk. 2.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen kan @ndre, sus-
pendere eller tilbagekalde en markedsfaringstil-
ladelse til et leegemiddel til dyr, hvis
1) indehaveren af markedsferingstilladelsen

ikke har taget hensyn til nye oplysninger om
den tekniske og videnskabelige udvikling i
overensstemmelse med § 21,

2) indehaveren af markedsferingstilladelsen

ikke har underrettet Leegemiddelstyrelsen



