Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2021:641
om indring i forordningen (2020:57) med instruktion for Publicerad
Likemedelsverket den 22 juni 2021

Utfardad den 17 juni 2021

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (2020:57) med instruktion
for Lakemedelsverket

dels att 15 och 30 §§ ska upphora att gilla,

dels att 2 och 29 §§ ska ha foljande lydelse.

2§ Lékemedelsverket ansvarar for kontroll och tillsyn av ldkemedel,
narkotika och vissa andra produkter som med hdnsyn till egenskaper eller
anvindning stdr likemedel ndra. Myndigheten ansvarar vidare for tillsyn av
medicintekniska produkter, kosmetiska produkter, tatueringsfirger och
vissa andra produkter som med hansyn till egenskaper eller anviandning star
dessa produkter ndra samt for att utse och Overvaka anmélda organ for
medicintekniska produkter.

Myndigheten ansvarar for kontroll och tillsyn i enlighet med vad som
foljer av lag, forordning och andra foreskrifter.

29§ Lékemedelsverket ska fullgora de uppgifter som en behdrig myndig-
het har enligt

1. rddets forordning (EG) nr 953/2003 av den 26 maj 2003 om forhind-
rande av att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska
unionen,

2. artiklarna 14 och 16.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om tvangslicensiering av patent for till-
verkning av ldkemedelsprodukter for export till l&nder med folkhilso-
problem,

3. kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober
2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststillande av ndrmare bestimmelser om de sékerhets-
detaljer som anges pé forpackningar for humanlikemedel, och

4. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/2394 av den
12 december 2017 om samarbete mellan de nationella myndigheter som har
tillsynsansvar for konsumentskyddslagstiftningen och om upphidvande av
forordning (EG) nr 2006/2004, i fraga om efterlevnaden av saddana regler
som myndigheten har tillsyn over.

Denna forordning triader 1 kraft den 15 juli 2021.
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LENA HALLENGREN
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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