Bekendtggrelse om !aendring af bekendtggrelse om maerkning m.m. Kommenterede [SGH1]: Vi har umiddelbart valgt o lave en

&ndringshekendtggrelse for maerkningsbekendtgerelsen, selvom der i

af |$ge m | dle r sa fald vil vaere 4 a@ndringsbekendtgarelser il

markningsbekendtgarelsen.

Vi mener dog at udarbejdelse af en samlet ny
merkningsbekendtgerelse p& nuvarende tidspunkt vil mudre billedet
§ 1 for meget og skabe en lang reekke haringssvar der ikke vedrarer de

reelle @ndringer i bekendtgarelsen, som jo kun omhandler
konsekvenser af VET forordningen, séledes at

| bekendtgarelse nr. 869 af 21. juli 2011 om merkning m.m. af legemidler, foretages falgende @ndringer: e SR A Sl s Ee SO ST

Det er i stedet vores intention, at udstede en ny samlet

. o X markningsbekendtgerelse, der samler op pé alle
1 Bekendtgﬂrelsens titel affattes saledes: &ndringsbekendtgarelserne, ved naste opdatering af

markningsbekendtgarelsen.

» Bekendtgarelse om markning m.m. af leegemidler til mennesker. «

2. Bekendtgarelsens note affattes saledes:

»Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2001/83/EF af 6. november om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EF-
Tidende 2001, nr. L 311, s. 67, senest andret ved Europa- Parlamentets og Rédets direktiv -/EU af 26. oktober
2012 om &ndring af direktiv 2001/83/EF for sé vidt angér leegemiddelovervagning, EU-Tidende 2012, L 299, s.
1.«

3. Indledningen affattes saledes:

»| medfer af § 57 i lov om legemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januar 2018, som @ndret ved lov XX, —{ Kommenterede [SGH2]: Lagemiddelloven skal ndres ifm.
f . VET forordningen. Nar @ndringen til lagemiddelloven er
astseettes:« gennemfart, indsttes Korrekt henvisning.

4.181,stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »indleegssedler til leegemidler«: »til mennesker«

4. 1810, 1. punktum, udgér »til menneskerx.

5. 1811, opheves.

6. 18 14, stk. 1, udgar » til mennesker« og stk. 5 ophaves.

7. 1817, stk. 2, udgar »til mennesker.

8. 1 § 18, udgar »til mennesker.

9. 1819, stk. 1, udgér »til menneskerx.

10. § 20 ophaves.

11. 1§ 22, stk. 3, 1. punktum, udgar »til mennesker« og 2. punktum ophaves.
12. 1§ 23, stk. 1, udgér »til mennesker.

13. 1 8§ 26, stk. 2, udgar »til mennesker.

14. § 29, stk. 2, ophaves.



15. § 30 ophaves.

16. | kapitel 5 &ndres overskriften fra »Indleegsseddel til leegemidler til mennesker« til »Indleegsseddel til
leegemidler«

17. § 34 ophaeves
18. Kapitel 6 ophaeves.

19. I bilag 1 &ndres overskriften fra »Hjeelpestoffer, for hvilke information skal anfares i indleegssedlen for
leegemidler til mennesker« til »Hjalpestoffer, for hvilke information skal anfares i indleegssedlen for
leegemidler«

§2

Bekendtggrelsen treeder i kraft den 28. januar 2022.

Leegemiddelstyrelsen, den xx. xx 20xx

Lars Bo Nielsen

/Mette Aaboe Hansen



« udgar »Indleegsseddel til legemidler«

§2

Bekendtgarelsen treeder i kraft den x. x 202x.

Laegemiddelstyrelsen, den xx. december 202x

Thomas Senderovitz

/Mette Aaboe Hansen
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