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Departementspromemorian (Ds 2012:16) Genomforande av
andringsdirektiv 2011/62/EU — Forhindrande av forfalskade
lakemedel i den lagliga férsdrjningskedjan

Tullverket har inget att invinda mot att direktivet 2011/62/EU genomfors 1
svensk ratt pa det sitt som foreslés i promemorian. Tullverket har inte heller
nagot att invinda mot forfattningsforslagen, men vill anda lamna ol ande
kommentar.

De foreslagna dndringarna i lakemedelslagen (1992:859) innebér bland annat
att kravet pa tillstand for import av ldkemedel och mellanprodukter fran ett
land utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) kommer att
giélla dven for aktiva substanser och hjdlpdmnen i humanlékemedel. I fraga
om aktiva substanser stélls d&ven krav pa viss standard vid tillverkningen och
att en skriftlig bekriftelse fran behorig myndighet i exportlandet medfoljer,
som visar att den exporterade varan haller en viss kvalitet. De nya kraven
utgor sadana villkor for inforsel, vars efterlevnad Tullverket ska dvervaka
och kontrollera. Forslagen medfor inga &ndrade arbetssatt for Tullverket.

Arendets handldggning

I den slutliga handlaggningen av drendet har deltagit generaltulldirektéren
Therese Mattsson (beslutande) och juristen Annkatrin Hiibinette (féredrag-
ande).
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