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Bekendtgoerelse om @ndring af bekendtgerelse om forhandling af leegemidler
til produktionsdyr uden for apotek

§1

I bekendtgarelse nr. 93 af 25. januar 2007 om forhandling
af leegemidler til produktionsdyr uden for apotek foretages
folgende @ndringer:

1. Fodnoten til bekendtgerelsens titel affattes séledes:

»1) 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 bekendtgo-
relsen er sdledes udelukkende begrundet i praktiske
hensyn og berarer ikke forordningens umiddelbare gyl-
dighed i Danmark.«

2. Indledningen affattes saledes:

»l medfer af § 39 a, § 39 b, §40 b, § 43 a, § 84, stk. 1,
og § 104, stk. 3, i lov om legemidler, jf. lovbekendtgarelse
nr. 99 af 16. januar 2018, som @ndret ved lov nr. 1557 af 18.
december 2018, fastsattes:«

3.1§ 4, stk. 1, nr 2, og § 13, stk. 1, 2. pkt., &ndres »be-
kendtgerelse om recepter« til: »bekendtgerelse om recepter
og dosisdispensering af leegemidler«.

4.§ 11, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Detaljerede retningslinjer for god forhandlings-
praksis for veterinarlegemidler offentliggeres af Europa-
Kommissionen. Disse retningslinjer kan ogsa anvendes for
leegemidler til produktionsdyr.«

5. § 23 affattes séledes:

»§ 23. Detailforhandlere af veterinerleegemidler skal ngj-
agtigt registrere folgende oplysninger for hver transaktion

med veterinerleegemidler, der kraever dyrlaegerecept i hen-

hold til artikel 34 i forordning 2019/16 af 11. december

2018 om veterinzrlegemidler:

1) dato for transaktionen,

2) veterinzrlegemidlets 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 tilfeelde af salg,

6) den ordinerende dyrleeges navn og kontaktoplysninger
og, hvis det er relevant, en kopi af dyrleegerecepten, og

7) nummeret pad markedsferingstilladelsen.«

6. § 24 og § 25 ophaves.

7. § 26 affattes saledes:

»§ 26. Mindst en gang om aret foretager forhandleren en
ngjagtig gennemgang af lageret og sammenholder registre-
ringen af ind- og udgaende veterinerlegemidler med lager-
beholdningen af veterinarleegemidler. Eventuelle uoverens-
stemmelser registreres. Resultaterne af den nejagtige gen-
nemgang og de omhandlede registre, som navnt i artikel
103, stk. 3 i forordning 2019/16 af 11. december 2018 om
veterinerlegemidler skal i overensstemmelse med forord-
ningens artikel 123 vere tilgaengelige for de kompetente
myndigheder med henblik pa inspektion i en periode pa fem
ar.«

8. 1§ 45 stk. 1, ®ndres »§§ 18-29« til: »§§ 18-23, §§
26-29«.

§2

Bekendtgerelsen traeder i kraft den 28. januar 2022.

Sundhedsministeriet, den 25. januar 2022

MaGNUS HEUNICKE

Sundhedsmin., j.nr. 2101226

/ Julie Rendtorff
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