Svensk forfattningssamling

Lag
om Andring i likemedelslagen (2015:315)

Utfardad den 20 maj 2020

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs® i friga om likemedelslagen (2015:315)
dels att 14 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 14 kap. 2 a—2 ¢ §§, av foljande
lydelse.

14 kap.

2§ Lédkemedelsverket har ritt att pd begiran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen.

For tillsynen har Likemedelsverket ratt till tilltrade dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med tillverkning eller
annan hantering av ldkemedel, av aktiva substanser, av hjdlpdmnen eller av
forpackningsmaterial till 1dkemedel, dels till utrymmen déir prévning av like-
medels egenskaper utfors. Likemedelsverket far i sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. For uttaget prov betalas inte erséttning.

Pé begdran ska den som forfogar 6ver sddana varor som avses i andra
stycket lamna nddvindig hjilp vid undersokningen.

2a§ Om det dr nddvandigt for tillsynen Gver efterlevnaden av bestdm-
melserna om marknadsforing av lakemedel i 12 kap., far Likemedelsverket
kopa humanlidkemedel under dold identitet (testkop).

Néringsidkaren ska underrittas om testkdpet sé snart det kan ske utan att
atgédrden forlorar sin betydelse.

2b § Om en ndringsidkares marknadsforing av humanlédkemedel pa inter-
net bryter mot 12 kap. och inga andra effektiva medel é&r tillgangliga, far
Lékemedelsverket foreldgga naringsidkaren, en vardtjanstleverantor eller en
internetleverantor att uppritta ett varningsmeddelande som tydligt visas 1
samband med besok pa webbplatsen.

Ett foreldggande som avses i forsta stycket far bara meddelas om

1. overtradelsens allvar motiverar det, och

2. webbplatsen inte omfattas av tryckfrihetsforordningens eller yttrande-
frihetsgrundlagens skydd.

Varningsmeddelandet ska ange 1 vilket avseende marknadsforingen bryter
mot 12 kap. och i 6vrigt vara utformat pa andaméalsenligt satt.

! Prop. 2019/20:120, bet. 2019/20:CU23, rskr. 2019/20:254.

2 Jfr Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/2394 av den 12 december 2017 om
samarbete mellan de nationella myndigheter som har tills?/nsansvar for konsumentskyddslag-
stiftningen och om upphédvande av t6rordning (EG) nr 2006/2004.
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Publicerad
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2c¢§ Nir andrade forhdllanden foranleder det, ska Léakemedelsverket SFS 2020:342
besluta att en skyldighet att uppritta ett varningsmeddelande inte langre ska
gilla.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2020.
Pa regeringens véignar
LENA HALLENGREN

Zandra Milton
(Socialdepartementet)
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