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14. december 2021.

Nr. 2453.

Bekendtgerelse om @ndring af bekendtgerelse om maerkning m.m. af
leegemidler

§1

I bekendtgorelse nr. 869 af 21. juli 2011 om markning
m.m. af legemidler, som @ndret ved bekendtgerelse nr. 799
af 12. juli 2012, bekendtgerelse nr. 849 af 25. juni 2013 og
bekendtgorelse nr. 474 af 14. maj 2018, foretages folgende
@ndringer:

1. Bekendtgerelsens titel affattes saledes:

»Bekendtgerelse om maerkning m.m. af leegemidler til
mennesker«.

2. Bekendtgarelsens note affattes saledes:

»1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gen-
nemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/83/EF af 6. november om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske lagemidler,
EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67, senest a&ndret ved
Europa- Parlamentets og Rédets direktiv -/EU af 26.
oktober 2012 om a@ndring af direktiv 2001/83/EF for sa
vidt angér legemiddelovervigning, EU-Tidende 2012,
L 299,s. 1.«

3. Indledningen affattes saledes:

»I medfer af § 57 og § 104, stk. 3, i lov om legemidler,
jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som endret
ved lov nr. 2393 af 14. december 2021, fastsettes: «

4. 1§ 1, stk. 1, 1. pkt, indsettes efter »indlaegssedler til
leegemidler«: »til mennesker«.

5.1§ 10, 1. punktum, udgér »til menneskerq«.

6. § 11 ophceeves.

7.1¢§ 14, stk. 1, udgér »til mennesker« og stk. 5 ophaves.
8.1§ 17, stk. 2, udgér »til menneskerq.

9.1 ¢ 18 udgar »til menneskerq.

10. 1§ 19, stk. 1, udgér »til mennesker.

11. § 20 ophaves.

12. 1 § 22, stk. 3, 1. punktum, udgér »til mennesker« og 2.
punktum ophaves.

13. 1§ 23, stk. 1, udgér »til menneskerq.
14.1 § 26, stk. 2, udgér »til mennesker«.
15. § 29, stk. 2, ophaves.

16. § 30 ophaves.

17. 1 kapitel 5 @ndres overskriften fra »Indlegsseddel til Ice-
gemidler til mennesker« til: »Indleegsseddel til lcegemidler«.

18. § 34 ophaves.
19. Kapitel 6 ophaves.

20. I bilag 1 @ndres overskriften fra »Hjcelpestoffer, for hvil-
ke information skal anfores i indleegssedlen for leegemidler
til mennesker« til: »Hjeelpestoffer, for hvilke information
skal anfores i indlegssedlen for lcegemidler«.

§2

Bekendtgerelsen traeder i kraft den 28. januar 2022.

Leegemiddelstyrelsen, den 14. december 2021

LARS BO NIELSEN

Sundhedsmin.,
Lagemiddelstyrelsen, j.nr. 2021102284

/ Hanne Lomholt Larsen
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