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ges. Denne dispensationsadgang er med lovforslaget
udvidet, saledes at der fremover ogsa vil veere mulig-
hed for at tillade at stofferne anvendes eller indgives
til dyr. Formalet med denne udvidelse er at skabe
hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen kan tillade land-
meend mv., der har dyrehold, pa deres bedrifter at ind-
give sed tilsat stoffer omfattet af § 93, stk. 1, til dyre-
ne. Baggrunden herfor er, at landmeendene efter anden
lovgivning har pligt til at tilseite antibiotika til den
ferdigfortyndede seed for at undgd mikrobiel vaekst.
Der er tale om en anvendelse til ikke-laegemiddel for-
mal.

Lovforslagets § 93, stk. 4, der er en useendret v1del e-
forelse af gzldende lovs § 10 a, stk. 4, indeholder
hjemmel til, at Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte
regler om udlevering og forhandling af de stoffer og
produkter, der er omfattet af lovforslagets § 93, stk. 1,
herunder at udlevering kun kan finde sted efter rekvi-
sition pategnet af den lokale politimester. Laegemid-
delstyrelsen kan endvidere fastseette regler om rekvi-
sitionens affattelse og indhold samt om private perso-
‘ners pligt til at opbevare genpart af rekvisitionen.

Der er i bekendtgerelse nr.28 af- 13. januar
1995a@%om omgang mv. med visse stoffer og pro-
dukter med indhold af stoffer, der kan anvendes som
veterinsermedicinske praeparater, fastsat regler om, at
udlevering af stofferne kun kan finde sted efter skrift-
lig, underskrevet rekvisition, som bl.a. skal indeholde
oplysning om til hvilket formal, stoffet skal anvendes.
Hjemlen til at fastsaette regler om, at rekvisitionen
skal vaere forsynet med den lokale politimesters pa-
tegning er ikke udnyttet pd nuveerende tidspunkt.
Hjemlen til at fastsaette regler bl.a. om rekvisitionens
affattelse er udnyttet i ovennaevnte bekendtgarelse.

Til § 94

Den foreslaede bestemmelse i § 94, stk. 1, hvorefter
Leegemiddelstyrelsen skal fore en fortegnelse over
virksomheder, der indgiver anmeldelse i henhold til
forslagets § 93, stk. 1, er en ueendret videreforelse af
geeldende lovs § 10 b, stk. 1.

Lovforslagets § 94, stk. 2, der er en uendret videre-
forelse af § 10 b, stk. 2, i den gaeldende lov, indehol-
der krav om, at alle de i § 93, stk. 1, nazvnte virksom-
heder er forpligtet til at fore nejagtige optegnelser
over alle transaktioner med de pageldende stoffer og
produkter. Leegemiddelstyrelsen kan efter bestemmel-
sen fastseette de neermere regler herom. Leegemiddel-
styrelsen har fastsat regler herom i bekendtgerelse om
omgang mv. med visse stoffer og produkter med ind-
hold af stoffer, der kan anvendes som veterinseermedi-
cinske praeparater.

Til § 95

Efter den foreslaede bestemmelse i § 95, stk. 1, der
er en uendret videreforelse af geeldende lovs § 10 c,
stk. 1, forer Lasgemiddelstyrelsen kontrol med de
virksomheder, der har tilladelse til at hindtere, besid-
de eller rader over de i § 93, stk. 1, omhandlede stof-
fer, og de fortegnelser, som virksomhederne har pligt
til at fore efter forslagets § 94, stk. 2.

Efter bestemmelsen vil kontrollen med anmeldel—
sespligtige virksomheder ogsé omfatte en raekke virk-
somheder, som ikke er under Laegemiddelstyrelsens
tilsyn efter lovens gvrige bestemmelser. Disse virk-
somheder er undergivet Miljostyrelsens tilsyn i med-
for af lovgivningen om kemiske stoffer og produkter
eller Plantedirektoratets kontrol efter lovgivningen
om foderstoffer.

Lovforslaget indeholder derfor i § 95, stk. 2, der er
en uzndret videreferelse af geeldende lovs § 10 c,
stk. 2, en bemyndigelse for indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren til at aftale med den pégeeldende minister at
overlade kontrollen til andre myndigheder. Bestem-
melsen hviler saledes pd en forudsatning om, at det i
mange tilfelde vil vaere hensigtsmeessigt, at den myn-
dighed, der i forvejen kontrollerer den pégecldende
virksomhed i medfer af anden lovgivning, ogsa forer
tilsyn med, at anmeldelsespligten er opfyldt og at op-
tegnelser mv. er fort tilfredsstillende..I Leegemiddel-
styrelsens bekendtgerelse om omgang mv. med visse
stoffer og produkter med indhold af stoffer, der kan
anvendes som veterineermedicinske praeparater, er der
fastsat regler om, at kontrollen tillige varetages af Ve-
rerinzerdirektoratet (nu Fedevarestyrelsen), Miljosty-
relsen og Plantedirektoratet.

Med den foresldede § 95, stk. 3, viderefores gacl-
dende lovs § 10 c, stk. 4.

Til kapitel 13

R4d og nzevn mv.

Til §3 96 - 101

De foreslédede bestemmelser i §§ 96-101 svarer til
§§ 33 —40iden geeldende laegemlddellov med enkelte
endringer.

Registreringsnzevnet er reguleret i § 34 i den gael-
dende legemiddellov. Neevnet blev nedsat ved lov
nr.327 af 26. juni 1975. Arbejdsomradet forudsattes
at svare nogenlunde til det daverende Specialitets-
navn. Blandt medlemmerne skulle veere et antal klini-
kere, farmakologer, farmaceuter samt en veterineer
farmakolog.

Farmakopénaevnet er reguleret i § 33 i den gelden-
de legemiddellov. Neaevnet blev nedsat ved lov
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