Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2019:210
om Andring i forordningen (2008:414) om kvalitets- och Publicerad
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader den 2 maj 2019

och celler

Utfardad den 25 april 2019

Regeringen foreskriver i frdga om forordningen (2008:414) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga véivnader och celler

dels att rubriken ndrmast fore 2 § ska lyda "Behorig myndighet”,

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

dels att det nidrmast fore 4 § ska inforas en ny rubrik som ska lyda
”Ansokan om tillstand”.

3a§ Lakemedelsverket dr den behoriga myndighet for ménskliga vdvna-
der och celler som avses i kapitel II avsnitt 5.3.1 a i bilaga IX till Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

Denna forordning trader i kraft den 1 juni 2019.
Pé regeringens viagnar
ANNA EKSTROM

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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