Svensk forfattningssamling

Forordning
om Andring i forordningen (2020:57) med instruktion for
Liakemedelsverket

Utfardad den 13 januari 2022

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

dels att 28 § ska upphora att gilla,

dels att 14 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 30—30 b §§, av foljande lydelse.

14 § Likemedelsverket ska pa vil avskilda ytor pa sin webbplats ldmna

1. endast sddan information, forteckning och hyperldnk som anges 1 arti-
kel 85c.4 i direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanldkemedel, 1 lydelsen enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv 2011/62/EU, och

2. en sadan hyperldnk som anges i artikel 3 i kommissionens genom-
forandeforordning (EU) nr 699/2014 av den 24 juni 2014 om utformning av
en gemensam logotyp for att identifiera de personer som erbjuder distans-
forsdljning av ldkemedel till allmidnheten och om de tekniska, elektroniska
och kryptografiska kraven for att kontrollera den gemensamma logotypens
akthet.

Lakemedelsverket ska dven skapa och administrera en webbplats om
distansforsdljning av veterindrmedicinska likemedel 1 Sverige enligt artikel
104.8 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den
11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om upphivande
av direktiv 2001/82/EG.

30§' Likemedelsverket ir behorig myndighet enligt Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2019/6 med undantag for de uppgifter som
Statens jordbruksverk och ldnsstyrelserna ska fullgéra och de beslut som
Jordbruksverket ska fatta enligt 5 kap. 4 § forordningen (2009:1386) om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard och 10§ forordningen
(2006:815) om provtagning péd djur, m.m.

Lakemedelsverket ska delta i det samarbete som en medlemsstat ska delta
1 nér det géller att

1. inrétta och underhélla en unionsdatabas om veterinirmedicinska ldke-
medel enligt artikel 55.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6,

! Tidigare 30 § upphdvd genom 2021:641.
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2. inrétta och underhdlla ett system for farmakovigilans och en unions-
databas for farmakovigilans enligt artiklarna 73 och 74 1 den forordningen,
och

3. utarbeta funktionsspecifikationer for databasen over tillverkning, im-
port och partihandel enligt artikel 91.4 i den f6rordningen.

Lakemedelsverket ska dven utfora de uppgifter som en medlemsstat ska
utfora vid kommissionens samordning av revisioner enligt artikel 124 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6.

30a§ Likemedelsverket ska bistd Jordbruksverket med att ge sédan
vigledning och utarbeta sadana riktlinjer som avses i artikel 107.4 i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2019/6.

30b§ Lékemedelsverket dar behorig myndighet och ska utféra de upp-
gifter som en medlemsstat ska utfora enligt artikel 4.4 1 Europaparlamentets
och réadets forordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om till-
verkning, utsldppande pa marknaden, anvindning av foder som innehéller
lakemedel, om éndring av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 183/2005 och om upphédvande av radets direktiv 90/167/EEG, i den del
artikeln hédnvisar till avsnitt 5 i kapitel IV i1 forordning (EU) 2019/6.

Denna forordning trader i1 kraft den 28 januari 2022.
Pa regeringens vignar
LENA HALLENGREN

Johanna Mihaic
(Socialdepartementet)
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