Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2019:321
om indring i lagen (2009:730) om handel med vissa Publicerad
receptfria likemedel den 29 maj 2019

Utfdrdad den 23 maj 2019

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i friga om lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria ldkemedel

dels att 16, 17 och 19-21 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

3a§ Bestimmelser om sdkerhetsdetaljer finns i kommissionens delege-
rade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av
nirmare bestimmelser om de sékerhetsdetaljer som anges pé forpackningar
for humanldkemedel.

16 § Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanter-
ingen 1 Ovrigt av ladkemedel och se till att det finns ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla 1&dkemedlen pa lampligt sdtt, och

4. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik Over detaljhandeln.

17§ Liakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av denna lag, kom-
missionens delegerade forordning (EU) 2016/161 och de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till lagen.

19§ Lékemedelsverket fir meddela de foreldgganden och forbud som be-

hovs for att denna lag, kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161

och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen ska efterlevas.
Beslut om foreldggande eller forbud fir forenas med vite.

20§ Den kommun dér detaljhandeln bedrivs ska kontrollera efterlevnaden
av denna lag, kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 och de
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

21§ Kommunen har ritt att pa begiran fa de upplysningar och handlingar

som behovs for kontrollen.

! Prop. 2018/19:106, bet. 2018/19:SoU22, rskr. 2018/19:235.
2 Senaste lydelse 2015:333 (jfr 2016:134).



For att utfora sina uppgifter har kommunen rétt till tilltrade till omréden,
lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med detaljhandeln och
hanteringen i Ovrigt av ldkemedel. Kommunen har inte med stdd av denna
lag ratt till tilltrdde till bostdder.

Kommunen ska till Likemedelsverket rapportera brister i efterlevnaden
av denna lag, kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 och de
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Denna lag triader i kraft 1 augusti 2019.
Pa regeringens vignar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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