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Nr. 752,

Bekendtggrelse om vitamin- og mineralpraparater

I medfar af § 5, § 34, nr. 2, og § 104, stk. 3, i lov nr. 1180
af 12. december 2005 om leegemidler, som andret ved § 1 i
lov nr. 534 af 17. juni 2008, fastsattes:

8 1. Denne bekendtgarelse omfatter lsegemidler til men-
nesker, hvis aktive stoffer udelukkende er vitaminer og mi-
neraler i mangder, der vesentligt overstiger det normale
degnbehov hos voksne mennesker.

Stk. 2. Bekendtgarelsen omfatter kun leegemidler, som ude-
lukkende er bestemt til at forebygge eller afhjalpe vitamin-
og mineralmangel.

Stk. 3. Bekendtgerelsen omfatter kun leegemidler, der er
bestemt til at indtages gennem munden.

Stk. 4. Bekendtgarelsen omfatter ikke leegemidler, der er
receptpligtige.

8 2. Vitamin- og mineralpraeparater er undtaget fra § 60,
stk. 1, i lov om leegemidler og § 22, stk. 4, i bekendtgarelse
om markning m.m. af leegemidler.
Stk. 2. 8§ 39, stk. 1, og § 44 i lov om leegemidler geelder ikke
for
1)  virksomheder, der detailforhandler vitamin- og mineral-
preeparater, og

2) ikke autoriserede behandleres indkab, opbevaring, for-
deling og udlevering af vitamin- og mineralpraparater
til brug i praksis.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om den
handtering af vitamin- og mineralpraeparater, der er naevnt i
stk. 2.

8 3. Falgende betingelser skal veere opfyldt, for at der kan
udstedes markedsfaringstilladelse til et vitamin- og mineral-
preeparat:

1)  Detskal vere fremstillet i en virksomhed, der rader over
den forngdne faglige kundskab, og hvis indretning og
drift anses at sikre betryggende fremstilling af leegemid-
let.

2)  Det skal veere af tilfredsstillende kvalitet.

3) Detskal ved normal anvendelse veere uskadeligt.

4)  Detskal foreligge saledes dokumenteret, at det ma anses
for forsvarligt, at det frigives til de mangelstilstande, der
er anfart i ansggningen om markedsferingstilladelse, jf.
8§ 1, stk. 2.

5) Detsindhold af mindst ét vitamin og/eller é&t mineral skal
overstige de af Fgdevarestyrelsen tilladte grenser for
indhold af vitaminer og/eller mineraler i kosttilskud.

§ 4. Legemiddelstyrelsen kan indhente en indstilling fra
Registreringsnavnet, jf. § 96 i lov om leegemidler, i sager om
udstedelse, suspendering og tilbagekaldelse af markedsfg-
ringstilladelser til vitamin- og mineralpraparater.

§ 5. Med bgde straffes den, der overtreeder regler udstedt i
medfer af § 2, stk. 3.

Stk. 2. Der kan palaeegges selskaber m.v. (juridiske personer)
strafansvar efter reglerne i straffelovens kapitel 5.

§ 6. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 15. juli 2008.

Stk. 2. En markedsfaringstilladelse til et vitamin- og mine-
ralpraeparat m.v. udstedt i medfar af bekendtgerelse nr. 791 af
21. september 1992 om vitamin- og mineralpraparater eller
bekendtggarelse nr. 567 af 18. juni 1996 om vitamin- og mi-
neralpraeparater m.v. er fortsat gyldig indtil det tidspunkt, hvor
1) den udlgber,

2)  den bliver tilbagekaldt af Laeegemiddelstyrelsen, eller
3) indehaveren af markedsfaringstilladelsen meddeler Lee-
gemiddelstyrelsen, at den ikke gnskes opretholdt.

Stk. 3. For et vitamin- og mineralpraparat m.v. omfattet af
en gyldig markedsfaringstilladelse, jf. stk. 2, gaelder 88 2, 4
og 5 i denne bekendtgarelse.

Stk. 4. Bekendtggarelse nr. 567 af 18. juni 1996 om vitamin-
0g mineralpraparater m.v. ophaves.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 1. juli 2008

JakoB AXEL NIELSEN

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, j.nr. 2007-13000-70

/ Poul Schiider

BK000311



		CVR 11570119
	2008-07-11T14:00:49+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialtidende
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2010-01-25T14:24:19+0100
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialtidende
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2011-11-16T06:33:15+0100
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialtidende
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2013-10-18T08:02:26+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialtidende
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2013-10-22T06:43:36+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialt
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2016-09-28T14:50:26+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialt
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2019-09-05T13:59:57+0200
	Danmark
	Tidenderne (funktionscertifikat)
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2022-08-17T13:59:32+0200
	Danmark
	Tidenderne (funktionscertifikat)
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2024-06-15T08:33:52+0200
	Danmark
	Tidenderne
	Kundgørelse




