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Bekendtgerelse om @ndring af bekendtgerelse om gasser til medicinsk brug

§1

I bekendtgerelse nr. 1318 af 27. november 2007 om
gasser til medicinsk brug, som @ndret ved bekendtgerelse
nr. 847 af 19. august 2008, foretages folgende &ndringer:

1. Fodnoten til bekendtgerelsens titel affattes saledes:

»1) Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gen-
nemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske legemid-
ler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som senest
@ndret ved Europa-Parlamentets og Réadets forordning
(EU) 2019/1243 af 20. juni 2019 om tilpasning af
en rekke retsakter, der indeholder bestemmelser om
brug af forskriftsproceduren med kontrol, til artikel
290 og 291 i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade EU-Tidende 2001, nr. L 198, side 241. 1
bekendtgerelsen er der medtaget visse bestemmelser
fra Europa-Parlamentets og Radets forordning 2019/6
af 11. december 2018 om veterinerlegemidler og om
ophavelse af direktiv 2001/82/EF, EU-Tidende 2019,
nr. L 4, side 43—-167. Ifolge artikel 288 i EUF-Trakta-
ten gaelder en forordning umiddelbart i hver medlems-
stat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtge-
relsen er sdledes udelukkende begrundet i praktiske
hensyn og berarer ikke forordningens umiddelbare gyl-
dighed i Danmark.«

2. Indledningen affattes saledes:

»l medfor af § 39 a, § 39 b, § 43 a, § 57, § 60, stk. 5,
§ 84, stk. 1, og § 104, stk. 3, i lov om laeegemidler, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som senest e&ndret
ved lov nr. 2393 af 14. december 2021, og i medfer af §
38, stk. 1, og § 42, stk. 2, i lov om apoteksvirksomhed, jf.
lovbekendtgerelse nr. 801 af 12. juni 2018, fastsattes efter
bemyndigelse:«

3. I § 2 indsattes efter »en gas til medicinsk brug«: »til
mennesker«.

4.1 § 2 indsaettes som stk. 3:
»Stk. 3. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til en
gas til medicinsk brug til dyr, jf. forordning 2019/16 om

Sundhedsmin.,
Lagemiddelstyrelsen, j.nr. 2019124091

veteringrleegemidler, skal sikre, at trykbeholderen er mearket
i overensstemmelse med forordningen.«

5. § &8 affattes sdledes:

»§ 8. Ved enhver udlevering af receptpligtige gasser til
medicinsk brug til dyr, skal detailforhandleren og apoteket
ngjagtigt registrere folgende oplysninger for hver transak-
tion med receptpligtige gasser til medicinsk brug til dyr, der
kraever dyrlegerecept i henhold til artikel 34 i forordning
2019/6 af 11. december 2018 om veterinerlegemidler:

1) Dato for transaktionen.

2) Veterinerlegemidlets navn, herunder, hvis det er rele-
vant, legemiddelform og styrke.

3) Batchnummer.

4) Modtagne eller leverede mangder.

5) Leveranderens navn eller firmanavn og faste adresse
eller registrerede forretningssted i tilfeelde af keb eller
modtagerens navn eller firmanavn og faste adresse eller
registrerede forretningssted i tilfaelde af salg.

6) Den ordinerende dyrleges navn og kontaktoplysninger
og, hvis det er relevant, en kopi af dyrlaegerecepten.

7) Nummeret pa markedsferingstilladelsen.«

6.1 9 andres »§§ 7 og 8« til: »§ 7«.

7. § 10 affattes séledes:

»§ 10. Mindst en gang om aret foretager forhandleren
og apoteket en ngjagtig gennemgang af lageret og sammen-
holder registreringen af ind- og udgaende receptpligtige gas-
ser til medicinsk brug til dyr med lagerbeholdningen af
receptpligtige gasser til medicinsk brug til dyr. Eventuelle
uoverensstemmelser registreres. Resultaterne af den ngjagti-
ge gennemgang og de omhandlede registre, som navnt i
artikel 103, stk. 3 i forordning 2019/6 af 11. december 2018
om veterinerleegemidler skal i overensstemmelse med for-
ordningens artikel 123 vere tilgaengelige for de kompetente
myndigheder med henblik pa inspektion i en periode pa fem
ar.«

8. § 19, stk. 1, affattes sdledes:

»Detailforhandlere og apoteker ma kun s&lge og udlevere
en gas til medicinsk brug hos mennesker, der er receptplig-
tig, hvis der foreligger en skriftlig ordination (bestillingssed-
del) fra en laege eller tandlaege.«
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9.5 19, stk. 2, 2. pkt., ophaves.

10. 1 § 79 indseaettes som stk. 3:

»Stk. 3. Detailforhandlere og apoteker mé kun selge og
udlevere en gas til medicinsk brug hos dyr, der kraever dyr-
laeegerecept i henhold til artikel 34 i forordning 2019/6 af 11.
december 2018 om veterinerlaegemidler, efter recept fra en
dyrlaege i henhold til artikel 105 i forordning 2019/6 af 11.
december 2018 om veterinerleegemidler.«

11. § 21 affattes saledes:

»§ 21. En dyrlegerecept pa en gas til medicinsk brug
til dyr, skal udformes i overensstemmelse artikel 105 i for-
ordning 2019/6 af 11. december 2018 om veterinerlaegemid-
ler.«
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12. 1§ 22 ®ndres »§§ 20 og 21« til: »§ 20«.

13. 1 § 23 indsattes efter »den i §§ 20 og 21 navnte bestil-
lingsseddel«: »eller dyrlegerecept«.

14. 1 § 25 indsettes efter »udarbejder Leegemiddelstyrelsen
en rapport«: »i henhold til artikel 123, stk. 7, i forordning
2019/6 af 11. december 2018 om veterinerlegemidler«.

15. Bilag 2 ophaves.
§2

Bekendtgerelsen traeder i kraft den 28. januar 2022.

Leegemiddelstyrelsen, den 14. december 2021

LARS Bo NIELSEN

/ Jeanne Majland
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