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EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

vé pripravky (HSLF-FS 2021:xx) o
vych pFipravku

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.
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5. Nafizeni Svédské agentury pro |é&ivé pfipravky (HSLF-FS 2021:xx) o paralelnim dovozu humannich Ié&ivych pfipravkd

6. Humanni |é¢ivé pripravky, které jsou predmétem paralelniho dovozu, viz déle posouzeni dopadl a nafizeni.

7. Navrh tykajici se paralelniho dovozu humannich 1éCivych pripravkd je kodifikaci judikatury Evropského soudniho dvora



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

zaloZené na ustanovenich Smlouvy tykajici se volného pohybu. Navrh je do znacné miry kodifikaci judikatury Soudniho
dvora Evropské unie tykajici se volného pohybu.

8. Pozadavky tykajici se postupu paralelniho dovozu humannich Ié¢ivych pfipravkd, napf. oznaceni na obalu a pribalové
informace, jakoz i postup udélovani registrace humanniho lé¢ivého pripravku, ktery podléha paralelnimu dovozu.

Pozadavky na humanni l1éCivé pripravky, které jsou paralelné dovazeny a uvedeny v nafizenich, jsou do zna¢né miry
kodifikaci judikatury Soudniho dvora Evropské unie. Stanovené pozadavky, vCetné oznaceni na obalu a pfibalové
informace, jsou povazovany za nezbytné pro ochranu Zivota a zdravi lidi.

9. Zachovat stavajici pravidla pro paralelni dovoz humannich lé¢ivych pripravkd, a tim zajistit, aby Ié¢ivé pripravky, které
jsou uvadény na Svédsky trh, byly bezpecné a spravné oznacené.

Pozadavky na humanni lécivé pripravky, které jsou paralelné dovazeny a uvedeny v nafizenich, jsou do zna¢né miry
kodifikaci judikatury Soudniho dvora Evropské unie. Stanovené pozadavky, vCetné oznaceni na obalu a pribalové
informace, jsou povazovany za nezbytné pro ochranu Zivota a zdravi lidi.

10. Nejsou k dispozici zadné zakladni texty

11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. Ano

16. Hledisko technickych prekazek obchodu (TBT)

Ne - Navrh nemd vyznamny dopad na mezinarodni obchod.

Hledisko sanitdrnich a fytosanitarnich opatreni (SPS)

Ne - Navrh nenf sanitdrnim ani fytosanitarnim opatrenim
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