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Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) har anmodats inkomma med
synpunkter pa Socialdepartementets forslag till anpassningar av svensk lag med
anledning av kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 Ds 2018:27.
Lagforslagen avser lagen (2009:366) om handel med likemedel, likemedelslagen
(2015:315) och lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

Enligt forslaget ska vissa punkter utgé ur ovan angivna lagar och istallet

hénvisa till kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 Ds 2018:27.
SVA anser att det i den angivna férordningen finns en otydlighet och osikerhet
huruvida den enbart avser humanlékemedel eller alla likemedel, det vill siga dven
lakemedel avsedda for veterinirt bruk.

Noteras ska att SVA @ven har framfort detta i ett remissvar till Likemedelsverket
(Lédkemedelsverkets forslag till andrade foreskrifter till f6ljd av bestimmelserna
om sakerhetsdetaljer). Da det dven i detta forslag hinvisades till

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161, framférde SVA foljande:
SVA anser att det finns en otydlighet och osckerhet i hur det nya forslaget om
bestdmmelserna om sdkerhetsdetaljer ska tolkas. SVA stdller sig fragande till
vilka likemedel som berérs, dr det samtliga humanléikemedel eller samtliga
likemedel.

SVA onskar uppméarksamma detta och framfor foljande synpunkter.

I de punkter som enligt forslaget skall utgé stir angivet:

Lagen (2009:366) om handel med Liikemedel

2 kap.6 § 14 ”...kontrollera sGdana sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 §
andra stycket likemedelslagen (2015:315) pd de humanlikemedel som
tillstandshavaren hanterar”
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4 kap. 2 § 2: ”...kontrollera sGdana sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 §
andra stycket likemedelslagen (2015:315) pd de humanlakemedel som
tillstandshavaren hanterar”

Likemedelslagen (2015:315)
4 kap. 1 § 2 stycket "I kravet pa tydlig mdrkning ingar i fraga om ett
receptbelagt humanlakemedel att det ska vara forsett med sikerhetsdetaljer

I kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 Ds 2018:27
anges det i rubriken:

”...genom faststdllande av ndrmare bestdmmelser om de sdkerhetsdetaljer som
anges pa forpackningar for humanlakemedel”.

samt att
Europeiska kommissionen har antagit denna férordning av féljande skal:
(1) 7...unik identifieringsbeteckning och en sdkerhetsforsegling ska placeras
pa vissa humanliakemedels forpackning,...”
(2) ”...unionsovergripande genomforandebestdmmelser om
sdkerhetsdetaljer for humanlakemedel”

Langre fram i forordningen anvénds ej bendmningen "humanlikemedel” langre
utan bendmns dé endast “1dkemedel eller 1akemedelsférpackning”.

Gillande forslaget till lag om dndring i lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel har SVA inga synpunkter.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Jens Mattsson.
I den slutliga handlaggningen har deltagit chefsjuristen Karin Wetter Lindvall

samt stabsj?nger Blom, féredragande.
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