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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
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5. Det svenske lzegemiddelagenturs forskrifter (HSLF-FS 2021:xx) om parallelimporterede humanmedicinske lsegemidler

6. Humanmedicinske laegemidler, der er genstand for parallelimport — se endvidere i konsekvensanalysen og
forskrifterne.
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7. — Forslaget om parallelimport af humanmedicinske lsegemidler er en kodificering af Domstolens retspraksis baseret
pa bestemmelserne i traktaten om fri bevaegelighed. Forslaget er i vid udstraekning en kodificering af Domstolens
retspraksis om fri bevaegelighed.

8. Krav vedrgrende proceduren for parallelimport af humanmedicinske lsegemidler, f.eks. etikettering og indleegsseddel,
samt proceduren for godkendelse af salg af et humant lazegemiddel, der er genstand for parallelimport.

Kravene til humanmedicinske lsegemidler, der parallelimporteres og preesenteres i forordningerne, er i vid udstraekning
en kodificering af Domstolens retspraksis. De fastsatte krav, herunder etikettering og indlaegsseddel, anses for
nadvendige for at beskytte menneskers liv og sundhed.

9. At opretholde de gaeldende regler for parallelimport af humanmedicinske lsegemidler og dermed sgrge for, at de
laegemidler, der markedsfgres pa det svenske marked, er sikre og korrekt etiketteret.

Kravene til humanmedicinske laegemidler, der parallelimporteres og praesenteres i forskrifterne, er i vid udstraekning en
kodificering af Domstolens retspraksis. De fastsatte krav, herunder etikettering og indlaegsseddel, anses for ngdvendige
for at beskytte menneskers liv og sundhed.

10. Der findes ingen basistekster

11. Nej

12. -

13. Nej

14. Nej

15. Ja

16. TBT-aspekt

Nej, udkastet har ikke nogen maerkbar effekt pa den internationale handel.

SPS-aspekt

Nej, udkastet er ikke en sundhedsmaessig eller plantesundhedsmaessig foranstaltning
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