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Yttrande 6ver remissen Europeiska kommissionens forslag till
forordning om forbud mot produkter som producerats genom
tvangsarbete (Dnr UD2022/14873)

Lakemedelsverket instammer i forslaget om ett forbud mot produkter som tillverkats genom
tvangsarbete.

Lakemedelsverket vill dock framfora att det skulle vara bra med ett fortydligande av hur ett
sadant forbud forhaller sig till den harmoniserade regleringen av tillhandahallandet av
lakemedel pa den gemensamma marknaden.

Enligt forslaget till ny EU-férordning om forbud mot produkter som tillverkats genom
tvangsarbete ska medlemsstaterna utse behdriga myndigheter som ska ges befogenhet att
utreda och fatta beslut om férbud mot att slappa ut och tillhandahalla produkter som
tillverkats genom tvangsarbete. Myndigheterna ska @ven ha befogenhet att fatta beslut om
tillbakadragande av saddana produkter fran marknaden och beslut om forstorande av
produkterna. (Se art. 6)

Tillhandahallande av humanlakemedel pa den gemensamma marknaden regleras pa EU-
niva av framst direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanléake-
medel och av EG-férordningen 726/2004 om inrattande av unionsférfaranden for
godkannande av och tillsyn dver humanlédkemedel och om inrattande av en europeisk
lakemedelsmyndighet. Direktivet har implementerats i svensk ratt genom lakemedelslagen
(2015:315) och lakemedelsférordningen (2015:458). Veterinarmedicinska lakemedel regleras
genom EU-férordningen 2019/6 om veterinarmedicinska lakemedel. Dessa rattsakter innebéar
att lakemedel maste vara godkanda for att fa saljas pa den gemensamma marknaden.
Rattsakterna anger villkoren for ett sadant godkannande.

Den harmoniserade regleringen av lakemedel syftar till att skydda folkhélsan genom att
sakerstalla att lakemedel som séljs inom EU uppfyller krav pa sakerhet, effektivitet och
kvalitet. | fraga om veterinarmedicinska lakemedel &r syftet med regleringen aven att skydda
djurhélsan.

Regleringen av lakemedel syftar aven till att sékerstélla tillgangen till lakemedel. Enligt

art. 126.1 i direktiv 2001/83 far ett godkannande for forsaljning inte vagras, tillfalligt dras in
eller aterkallas annat an pa de grunder som faststalls i direktivet. Enligt art. 126.2 far ett
beslut om forbud mot att tillhandahalla lakemedel eller indragning av lakemedel inte fattas pa
andra grunder an vad som framgar av direktivet. For de lakemedel som godkéants genom ett
centralt forfarande enligt EG-férordningen nr 726/2004 finns motsvarande bestammelse i

art. 81.2 i forordningen. Déar anges att ett godkannande for férséljning av lakemedel som
omfattas av férordningen endast far beviljas, vagras, tillfalligt aterkallas, dras tillbaka eller
upphavas pa de grunder som anges i férordningen.
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Art. 134 i EU-férordningen 2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel anger nér beslut ska
fattas om forbud mot att tillhandahalla veterinarmedicinska lakemedel eller om att dra tillbaka
lakemedel fran marknaden. De situationer som avses dar ar nar ett djurlakemedel har brister
som innebar risk for folk- eller djurhalsan eller miljon.

Sammanfattning

Den harmoniserade regleringen av lakemedel innebéar att ett godkant lakemedel, som
uppfyller kraven pa sakerhet, effektivitet och kvalitet, ska vara tillgangligt pa marknaden. Det
vore darfor bra med en forklaring av hur ett férbud mot produkter som producerats genom
tvangsarbete forhaller sig till regleringen av tillhandahallandet av lakemedel.

Detta yttrande har beslutats av tf. rattsenhetschefen Robert Ling efter féredragning av
verksjuristen Ylva Svensson.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Robert Ling

Ylva Svensson

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat
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