78 F. t. 1. om leegemidler

Til § 16

Lovforslagets § 16 implemeﬁterer artikel 6, stk. 2,
og artikel 83 i direktivet om leegemidler til dyr.

Bestemmelsen skal ses i forlangelse af § 14 og fast-
satter, hvornar Lagemiddelstyrelsen ud over dei § 14
angivne grunde henholdsvis skal eller kan, jf. hen-
holdsvis stk. 1 og 2, &ndre, suspendere eller tilbage-
kalde en markedsferingstilladelse til et leegemiddel til
dyr. Anvendelsen af den foreslaede § 16 forudseetter i
hvert enkelt tilfelde, at Leegemiddelstyrelsen vurde-
rer, at betingelserne for afgerelsen er opfyldt. Valget
mellem henholdsvis endring, suspension eller tilba-
gekaldelse er undergivet proportionalitetsprincippet.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 1, nr. 1, im-
plementerer artikel 83, stk. 1, litra d, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter markedsferingstilladelse
suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller endres
hvis den tilbageholdelsestid, som er angivet af anse-
geren, er utilstreekkelig til, at fedevarer fremstillet af
det behandlede dyr ikke indeholder restkoncentratio-
ner, som kan vere til fare for forbrugernes sundhed.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 1, nr. 2, im-
plementerer artikel 83, stk. 1, litra e, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter markedsferingstilladelse
suspenderes, tilbagekald’es, inddrages eller @ndres,
hvis veterinzrlegemidlet udbydes til salg til en-an-
vendelse, som er forbudt i henhold til andre felles-
skabsbestemmelser.’

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 1, nr. 3, im-
plementerer artikel 6, stk. 2, i direktivet om leegemid-
ler til dyr, hvorefter indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen eller i givet fald de kompetente myndigheder
skal, safremt det er berettiget som folge af en &ndring
af bilagene til medicinrestforordningen, iverksette
alle de nedvendige foranstaltninger for at sendre eller
tilbagekalde markedsferingstilladelsen senest 60 efter
offentliggerelsen af den pagldende sndring af bila-
gene til medicinrestforordningen i EF-tidende.

Den foresldede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 1, im-
plementerer artikel 83, stk. 2, litra a, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter en markedsferingstilla-
delse kan suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller
endres, hvis markedsferingstilladelsens indehaver
ikke har taget hensyn til den videnskabelige og tekni-
ske udvikling og indfert de &ndringer, der er ngdven-
dige for at legemidlet fremstilles og kontrolleres efter
almindeligt anerkendte videnskabelige metoder.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 2, im-
plementerer artikel 83, stk. 2, litra b, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter en markedsferingstilla-
delse kan suspenderes, tilbagekaldes, inddrages eller

@ndres, hvis markedsforingstilladelsens indehaver
ikke straks har underrettet Laegemiddelstyrelsen om
ethvert forbud eller enhver begreensning, der paleegges
af de kompetente myndigheder i de lande, hvor lage-
midlet markedsferes, eller om andre nye oplysninger,
som vil kunne pavirke bedemmelsen af forholdet mel-
lem fordele og risici ved det pageldende legemiddel.

Den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 2, nr. 3, im-
plementerer artikel 83, stk. 1, 2. led, i direktivet om
leegemidler til dyr, hvorefter de kompetente myndig-
heder, si leenge feellesskabsretlige forskrifter pa omré-
det fortsat er under udarbejdelse, kan suspendere, til-
bagekalde, inddrage eller endre en tilladelse til mar-
kedsfering af et veterinerleegemiddel, hvis dette er
nedvendigt for at sikre beskyttelse af folkesundheden,
forbrugerne eller dyrs sundhed..

Bestemmelsen sigter pa de situationer, hvor man pa
feellesskabsniveau er ved at udarbejde regler f.eks.
med henblik p4 at regulere sygdomsbekempelse hos
en given dyreart. I disse tilfaelde kan der vaere et behov
for at agere i forhold til et lesgemiddel, der eksempel-
vis indeholder fremmede agenser, der i sig selv kan
vise sig at vaere decideret skadelige eller ligefrem syg-

‘domsfremkaldende.

Bestemmelsen vil endvidere kunne finde anvendel-
se pa EU-programmer for sygdomsbekzmpelse, der
er fastsat i Feellesskabslovgivning. '

Tilg17

~ Lovforslagets § 17, stk. 1, videreforer § 20, stk. 3, i
den geeldende legemiddellov, hvorefter lzgemiddela-
genturet underrettes om sager om tilbagekaldelse af
markedsferingstilladelser. Selv om suspension af en
markedsforingstilladelse er midlertidig, har den reelt
samme virkning som en tilbagekaldelse, hvorfor afge-
relser herom ogsé indberettes til leegemiddelagentu-
ret. Underretningspligten galder alle legemidler,
vanset hvilken procedure leegemidlet er godkendt ef-
ter.

Den foreslaede bestemmelse i § 17, stk. 2, imple-
menterer artikel 107, stk. 2, i direktivet om laegemid-
ler til mennesker og artikel 78, stk. 2, i direktivet om
Jegemidler til dyr, hvorefter den pagzldende med-
lemsstat kan suspendere markedsferingstilladelsen til
et legemiddel, hvis det for at beskytte menneskers el-
ler dyrs sundhed (folkesundheden i direktivet om la-
gemidler til mennesker) er pakravet, at der handles
hurtigt. Suspensionen forudszetter, at Det Europeiske
Legemiddelagentur, Europa-Kommissionen og de

_ ovrige medlemsstater underrettes derom senest den

folgende hverdag.



