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Forbattrad overvakning av
antibiotikaanviandning for behandling av
djur

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag om éndringar i bl.a. lagen om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard.

Forslaget bygger pa tva EU-forordningar och innebér bl.a. att det infors en
skyldighet for veterindrer att ldmna uppgifter om anvédndning av antimi-
krobiella lakemedel for behandling av djur till Statens jordbruksverk och att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska fa meddela
foreskrifter om ytterligare begrénsningar av eller forbud mot anvéndning av
antimikrobiella medel vid behandling av djur, utéver de som redan foljer av
EU-forordningarna.

Lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 1 april 2023.

Behandlade forslag

Proposition 2022/23:13 Forbéttrad dvervakning av antibiotikaanvéndning for
behandling av djur.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Forbattrad 6vervakning av antibiotikaanvandning for behandling
av djur
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om éndring i lagen (2006:806) om provtagning pé djur, m.m.,

2. lag om 4ndring i lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvard,

3. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

4. lag om dndring i lakemedelslagen (2015:315).

Diarmed bifaller riksdagen proposition 2022/23:13 punkterna 1-4.

Stockholm den 16 februari 2023

Pa milj6- och jordbruksutskottets vagnar

Emma Nohrén

Fo6ljande ledamoéter har deltagit i beslutet: Emma Nohrén (MP), Martin
Kinnunen (SD), Anna-Caren Satherberg (S), John Widegren (M), Staffan
Ekl6f (SD), Malin Larsson (S), Helena Storckenfeldt (M), Tomas Kronstahl
(S), Jytte Guteland (S), Marléne Lund Kopparklint (M), Beatrice Timgren
(SD), Elin Nilsson (L), Bjorn Tidland (SD), Sofia Skénnbrink (S), Andrea
Andersson Tay (V), Magnus Oscarsson (KD) och Daniel Backstréom (C).
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Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

I betdnkandet behandlar utskottet proposition 2022/23:13 Forbéttrad
overvakning av antibiotikaanvéndning for behandling av djur.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut redovisas i bilaga 1. Regeringens
lagforslag redovisas i bilaga 2. Lagforslaget har granskats av Lagréadet.

Det har inte véickts nagra foljdmotioner med anledning av propositionen.

Vid utskottets sammantride den 26 januari 2023 informerade landsbygds-
minister Peter Kullgren med medarbetare om en annan mgjlig utformning av
regleringen pa forordningsniva av uppgiftsskyldigheten for veterindrer dn den
som beskrivs i propositionen.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas vissa bestimmelser som ska komplettera tva nya EU-
forordningar pd djurladkemedelsomrédet. Forordningarna innehaller bl.a. krav
pa medlemsstaterna att fr.o.m. 2023 samla in uppgifter om antimikrobiella
lakemedel.

I propositionen foreslés att en skyldighet for veterindrer att limna uppgifter
om anvédndning av antimikrobiella likemedel for behandling av djur till
Statens jordbruksverk (Jordbruksverket) ska foras in i lagen (2009:302) om
verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard. Denna information behovs for
att Jordbruksverket ska kunna rapportera data om anvéndningen till Europe-
iska lakemedelsmyndigheten enligt kraven i de nya EU-forordningarna. Det
foreslas ocksa ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter om ytterligare begransningar
av eller forbud mot anviandning av antimikrobiella medel vid behandling av
djur, utdver de som redan foljer av EU-férordningarna.

I syfte att anpassa lagarna till de nya EU-bestimmelserna om djurldkemedel
foreslas dven vissa ytterligare dndringar i lagen (2009:302) om verksamhet
inom djurens hélso- och sjukvard samt &ndringar i lagen (2006:806) om
provtagning pa djur, m.m. (provtagningslagen), lagen (2009:366) om handel
med lakemedel och lakemedelslagen (2015:315).

Lagéndringarna foreslés trida i kraft den 1 april 2023.



Utskottets overviaganden

Forbéttrad 6vervakning av antibiotikaanvindning for
behandling av djur

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till dndringar i lagen om
provtagning pd djur, m.m., lagen om verksamhet inom djurens
hélso- och sjukvard, lagen om handel med ldkemedel och
lakemedelslagen. Forslaget innebér bl.a. att det infors en skyldighet
for veterindrer att 1dmna uppgifter om anvindning av antimikro-
biella likemedel for behandling av djur till Jordbruksverket.

Bakgrund

Europaparlamentet och radet antog i december 2018 tva nya forordningar om
djurlikemedel, EU-férordningen om veterindrmedicinska likemedel' och EU-
forordningen om foder som innehéller likemedel?. Regeringen beslutade i
september 2019 att ge en sdrskild utredare i uppdrag att gora en dversyn av
nuvarande lagstiftning om ldkemedel for behandling av djur (dir. 2019:53).
Syftet med &versynen var att anpassa lagstiftningen till de nya EU-
forordningarna. Utredaren Overlamnade i maj 2021 betdnkandet En EU-
anpassad djurlakemedelslagstiftning (SOU 2021:45) till regeringen. I proposi-
tionen behandlas delar av betinkandets forslag. Ovriga delar bereds vidare
inom Regeringskansliet.

Propositionen

Inrapportering av uppgifter

I propositionen foreslés att en bestimmelse ska inforas i lagen om verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvard om att veterindrer ska ldmna uppgifter till
Jordbruksverket om anvéndning av antimikrobiella likemedel f6r behandling
av djur. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska
bemyndigas att meddela foreskrifter om omfattningen av uppgiftsskyldigheten
for veterindrer i enskild verksamhet. I denna lag ska dven en upplysnings-
bestdmmelse tas in om att regeringen eller den myndighet som regeringen

! Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG.

% Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om
tillverkning, utsldppande pa marknaden, anvéndning av foder som innehaller likemedel, om
andring av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 183/2005 och om upphévande
av radets direktiv 90/167/EEG.
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bestimmer med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen kan meddela foreskrifter
om omfattningen av uppgiftsskyldigheten for veterindrer i allmén verksambhet.

Utokat tillampningsomrade for provtagningslagen

Enligt forslaget i propositionen ska det i provtagningslagen anges att lagen ska
tillimpas pd anvédndningen av likemedel for behandling av djur. Regeringen
bedomer vidare att det i ett tillkénnagivande av de EU-bestimmelser som
provtagningslagen kompletterar bor anges att provtagningslagen kompletterar
de bestimmelser i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel som
riktar sig till djurdgare och djurhallare.

Anvandning av antimikrobiella medel

I propositionen foreslds att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska bemyndigas att meddela foreskrifter om begrénsningar av eller
forbud mot anvindning av antimikrobiella medel vid behandling av djur.
Sadana foreskrifter far meddelas i de fall begridnsningarna eller férbuden &r
forenliga med artikel 107.7 och 107.8 i EU-férordningen om veterinér-
medicinska lakemedel. Bemyndigandena ska enligt forslaget tas in i lagen om
verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard och provtagningslagen.

Upplysningsbestammelser

Enligt forslaget i propositionen ska det i lakemedelslagen och lagen om handel
med ldkemedel inforas upplysningsbestimmelser om att det i friga om
veterindrmedicinska likemedel finns bestimmelser dven i EU-forordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel.

Det centraliserade forfarandet for godkénnande for férsaljning

I propositionen foreslas att det centraliserade forfarandet for godkdnnande for
forséljning som avses i ldkemedelslagen enbart ska avse humanldakemedel.

Bemyndiganden att férbjuda immunologiska lakemedel

Enligt propositionen ska regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer fa meddela foreskrifter om

— forbud mot anvéndning eller innehav av immunologiska veterindr-
medicinska ldkemedel inom provtagningslagens omrade

— forbud mot innehav, tillhandahéllande eller anvdndning av immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedel inom djurens hélso- och sjukvérd

— forbud mot tillverkning, import, distribution, innehav, forséljning eller
tillhandahéllande av immunologiska veterindrmedicinska likemedel.

Den myndighet som regeringen bestimmer ska i enskilda fall fa besluta om
forbud mot tillverkning, import, distribution, innehav, forséljning eller
tillhandahéllande av immunologiska veterindrmedicinska likemedel. Ett



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

sédant beslut far forenas med villkor. Foreskrifterna och besluten ska endast
fa avse de fall da nagot av villkoren i artikel 110.1 i EU-férordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel ar uppfyllt.

Tillstand till detaljhandel

I propositionen foreslds att det ska krdvas tillstdnd till detaljhandel med
ldkemedel till konsument enligt bestimmelserna i lagen om handel med
ldkemedel dven for sddana veterindrmedicinska likemedel som har godkénts
for forsdljning enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Tillsyn
Enligt forslaget i1 propositionen ska Lakemedelsverkets tillsyn enligt
lakemedelslagen och lagen om handel med ldkemedel dven omfatta efterlev-
naden av EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel samt de villkor
som har meddelats med stod av forordningen respektive i anslutning till denna.
Det ska ockséd anges i lagen om handel med ldkemedel att Lakemedels-
verket far meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for att EU-
forordningen om veterindrmedicinska likemedel och de villkor som har
meddelats i anslutning till EU-forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel ska efterlevas.

Avgifter

I propositionen foreslas att det i ldkemedelslagen ska anges att en
tillkommande avgift far tas ut av den som begér att Sverige ska fungera som
referensmedlemsstat i det decentraliserade forfarandet enligt artikel 49 i EU-
forordningen om veterindrmedicinska lakemedel.

Ikrafttradande
Lagéndringarna foreslds tridda i kraft den 1 april 2023.

Kompletterande uppgifter

Under beredningen i miljo- och jordbruksutskottet informerade landsbygds-
ministern om en ny mojlig utformning pad forordningsnivd av uppgifts-
skyldigheten for veterindrer, som skiljer sig frén den utformning som
regeringen beskriver i propositionen. Den nya utformningen innebér att
uppgiftsskyldigheten utdokas nagot och omfattar uppgifter som veterinérer kan
lamna genom journalsystem. Enligt Regeringskansliet kan en utvidgning
motiveras med att den minskar den administrativa bordan for veterinirerna
och att den behovs for att sikerstélla att Jordbruksverket far tillgang till alla
uppgifter som krévs enligt EU-férordningarna. Den lagbestimmelse om
uppgiftsskyldigheten for veterindrer som foreslés i propositionen ger utrymme
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for att pa forordningsniva reglera vilka uppgifter om anvéndning av
antimikrobiella ldkemedel for behandling av djur som veterinérer ska ldmna.

Utskottets stallningstagande

Utskottet noterar den utformning pa forordningsniva av uppgiftsskyldigheten
for veterindrer som regeringen har redogjort for under beredningen av detta
drende.

Det har inte vickts ndgon motion med anledning av propositionen.
Utskottet anser att riksdagen av de skil som anfors i propositionen bor anta
regeringens lagforslag.



BILAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2022/23:13 Forbéttrad 6vervakning av
antibiotikaanvandning for behandling av djur:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2006:806) om provtagning péd djur, m.m.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om éandring i lagen
(2009:302) om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2009:366) om handel med ldakemedel.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &dndring i
lakemedelslagen (2015:315).

2022/23:MJUS
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2006:806)
om provtagning pa djur, m.m.

Hérigenom féreskrivs i friga om lagen (2006:806) om provtagning pa

djur, m.m.
dels att 1 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inféras en ny paragraf, 6 a §, och ndrmast fére 6 a § en

ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag skall tillampas pa

Denna lag ska tilldimpas pé

1. kartldggning och kontroll av smittsamma djursjukdomar,

2. kontroll av restsubstanser och andra &mnen i djur och djurprodukter,
3. mirkning och registrering av djur, samt

4. atgirder for att férebygga och hindra spridning av smittsamma djur-

sjukdomar.

Lagen ska tilldmpas dven pa
anvindning av  likemedel  for
behandling av djur.

Vad som sigs i denna lag om djursjukdomar géller &ven férekomsten av

smittdmnen hos djur.

Anvdndning av antimikrobiella
medel och immunologiska
veterindrmedicinska likemedel

6as

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. begrdnsningar av eller forbud
mot anvdandning av antimikrobiella
medel vid behandling av djur i de
fall sadana begrdnsningar eller
Jorbud dr forenliga med artikel
107.7 och 107.8 i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018
om veterindrmedicinska Iikemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG, och
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2. forbud mot anvindning eller
innehav av immunologiska veteri-
ndrmedicinska ldkemedel om nagot
av villkoren i artikel 110.1 i forord-
ning (EU) 2019/6 dr uppfylit.

Denna lag trdder i kraft den 1 april 2023.
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:302)
om verksamhet inom djurens hélso- och
sjukvard

Hiarigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard

dels att 2 kap. 4 och 5 §§ och 3 kap. 10 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 4 a §, och nidrmast fore
2 kap. 4 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
4§

Den som inom enskild verksamhet tillhor eller har tillhort djurhédlsoper-
sonalen eller &r eller har varit medhjélpare till sddan personal far inte obe-
horigen roja eller utnyttja vad han eller hon i sin yrkesutévning har fétt
veta om enskildas affdrs- eller driftsforhallanden.

Som obehorigt réjande anses inte att ndgon fullgdr sddan uppgifts-
skyldighet som f6ljer av lag eller férordning.

I det allmdnnas verksamhet géller [ det allménnas verksamhet géller
bestimmelserna 1 sekretesslagen bestimmelserna i offentlighets- och
(1980:100). sekretesslagen (2009:400).

Uppgifisskyldighet fir veterindrer
4a$

Enveterindr ska till Statens jord-
bruksverk ldmna uppgifier om an-
vdndning av antimikrobiella ldke-
medel for behandling av djur.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela  foreskrifier om om-
fattningen av uppgifisskyldigheten
Jfor veterindrer i enskild verksam-
het.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela foreskrifier om
omfattningen av uppgifisskyldig-
heten for veterindrer i allmdn verk-
sambhet.



REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

5§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. inskrankningar i rétten att
overléta arbetsuppgifter enligt 3 §,
och

2. de ytterligare skyldigheter for
djurhilsopersonalen som behovs
for en god och sédker vérd.

1. inskrdnkningar i rétten att
Overlata arbetsuppgifter enligt 3 §,

2. begrdnsningar av eller forbud
mot anvdndning inom djurens
hdlso- och sjukvard av antimikrobi-
ella medel vid behandling av djur i
de fall sadana begrdnsningar eller
forbud dr forenliga med artikel
107.7 och 107.8 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018
om veterindrmedicinska ldkemedel
och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG,

3. forbud mot innehav, tillhanda-
hallande  eller anvindning inom
djurens hdlso- och sjukvard av
immunologiska veterindrmedi-
cinska ldkemedel om nagot av vill-
koren i artikel 110.1 i forordning
(EU) 2019/6 dr uppfyllt, och

4. de ytterligare skyldigheter for
djurhélsopersonalen som behovs
for en god och sédker vard.

3 kap.
10 §

Ansokningar om legitimation,
sarskilt tillstdind att utdva yrke,
godkénnande och specialistkompe-
tens provas av Statens jordbruks-
verk.

Ansokningar om legitimation,
sarskilt tillstdnd att utdva yrke,
godkdnnande och specialistkompe-
tens provas av Jordbruksverket.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2023.
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3 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med like-

medel

dels att 2 kap. 1 § och 7 kap. 1 och 3 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inf6ras en ny paragraf, 1 kap. 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

lag

1 fraga om veterindrmedicinska
ldkemedel finns bestdimmelser dven
i Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2019/6 av den

11 december 2018 om veterindir-
medicinska ldkemedel och om upp-
hédvande av direktiv 2001/82/EG.

2 kap.
1§
Endast den som har fétt Likemedelsverkets tillstind far bedriva detalj-
handel med l&kemedel till konsument med sddana ladkemedel som
1. godkénts for forsdljning, omfattas av ett erkdnnande av ett god-
kénnande eller omfattas av tillstind enligt 5 kap. 1 § forsta stycket ldke-

medelslagen (2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen far séljas utan s&-
dana godkénnanden, registreringar,
erkdnnanden eller tillstand som av-
ses 1 Skap. 1§ forsta stycket
samma lag, eller

3. godkints for forsiljning av
Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad.

2. godkdnts for forsdlining enligt
Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2019/6,

3. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
likemedelslagen fér siljas utan sé-
dana godkénnanden, registreringar,
erkdnnanden eller tillstind som av-
ses i 5 kap. 1 § forsta stycket
samma lag, eller

4. godkdnts for forsdljining av
Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rad.

7 kap.
1§?

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161 och de fore-

! Senaste lydelse 2018:488.
% Senaste lydelse 2019:320.

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av



skrifter och villkor som har medde-
lats i anslutning till lagen.

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

1. denna lag och de foreskrifter
och villkor som har meddelats i an-
stutning till lagen,

2. Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2019/6 och de
villkor som har meddelats i anslut-
ning till forordningen, och

3. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161.

3§

Lakemedelsverket far meddela
de foreldgganden och forbud som
behovs for art denna lag, kom-
missionens  delegerade  forord-
ning (EU) 2016/161 och foreskrif-
ter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen ska efterlevas.

Likemedelsverket far meddela
de foreligganden och férbud som
behdvs for efierlevnaden av

1. denna lag och de foreskrifter
och villkor som har meddelats i an-
stutning till lagen,

2. Europaparlamentets och rd-
dets forordning (EU) 2019/6 och de
villkor som har meddelats i anslut-
ning till forordningen, och

3. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161.

Beslut om féreldggande eller forbud far forenas med vite.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2023.

* Senaste lydelse 2019:320.
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4 Forslag till lag om éndring i lidkemedelslagen
(2015:315)

Hirigenom foreskrivs i fradga om likemedelslagen (2015:315)

dels att 3 kap. 1 och 2 §§, 14kap. 1 § och 15kap. 2 § och rubriken
ndrmast fore 3 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 10 kap. 4 § och 18 kap. 3 a §, och
nérmast fore 10 kap. 4 § och 18 kap. 3 a § nya rubriker av foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3 kap.

1§

Denna lag giller endast humanldkemedel och veterindrmedicinska ldke-
medel som &r avsedda att sldppas ut pd marknaden i EES och som har
tillverkats pa industriell vdg eller med hjilp av en industriell process. La-
gen géller dven teknisk sprit.

[ fraga om veterindrmedicinska ld-
kemedel finns bestimmelser dven i
Europaparlamentets och  radets
Jforordning (EU) 2019/6 av den
11 december 2018 om veterindr-
medicinska ldkemedel och om upp-
havande av direktiv 2001/82/EG.

Bestdimmelserna om import fr&n ett land utanfor EES, distribution och
tillverkning géller dven likemedel som endast &r avsedda for export till ett
land som inte ingdr i EES. Dessa bestimmelser giller dven mellan-
produkter samt aktiva substanser och hjdlpdmnen avsedda for humanléke-

medel.

Lagen giller inte foder som innehdller likemedel.

Likemedel som godkinns
centralt inom Europeiska
unionen

Humanlikemedel som godkiinns
centralt inom Europeiska
unionen

28!

I fréga om likemedel for vilka
ansbkan om godkinnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inréttande
av  gemenskapsforfaranden  for
godkénnande av och tillsyn dver
humanlidkemedel och veterindr-
medicinska [dkemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-

! Senaste lydelse 2019:322.

[ friga om likemedel for vilka
ans6kan om godkénnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inrédttande
av unionsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn over
humanldkemedel och om inrédttande
av en europeisk likemedels-
myndighet, géller inte bestimmel-



medelsmyndighet, giller inte be-
stimmelserna i 4 kap. 2 och 6-9 §§
och 11-214§§, 5 kap. 1§ forsta
stycket 1 och 2 samt andra stycket,
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serna i 4 kap. 2, 6-9 och 11-21 §§,
Skap. 1§ forsta stycket 1 och 2
samt andra stycket, 6 kap. samt
18 kap. 3 § 1 och 2.

6 kap. samt 18 kap. 3 § 1 och 2.

[ friga om ldkemedel for vilka godkédnnande for forsaljning har beviljats
enligt den forordningen, giller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och
5 kap. 1 § forsta stycket 3.

10 kap.

Immunologiska
veterinirmedicinska likemedel

)

Den myndighet som regeringen
bestimmer far i enskilda fall be-
sluta om forbud mot tillverkning,
import, distribution, innehav, for-
sdljning eller tillhandahallande av
immunologiska veterindrmedi-
cinska ldkemedel om ndgot av vill-
koren i artikel 110.1 i Europapar-
lamentets och radets forordning
(EU) 2019/6 dr uppfyllr. Ett sadant
beslut far forenas med villkor.

14 kap.
1§2

Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av

1. denna lag och foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
lagen,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 och fore-
skrifter och villkor som har meddelats med std av forordningen,

3. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 av den
12 december 2006 om lakemedel for pediatrisk anvandning och om dndring
av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004 samt foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forordningen,

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007,

5. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 samt
foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av férordningen,

6. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6 och villkor
som har meddelats med stod av
forordningen,

7. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161, och

6. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2016/161, och

2 Senaste lydelse 2019:324.
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7. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen.

8. kommissionens  delegerade
forordning (EU) 2017/1569 samt
foreskrifter och villkor som har
meddelats med stod av forord-
ningen.

15 kap.
28

Tillkommande avgift ska betalas
av den som

En tillkommande avgift ska beta-
las av den som

1. anmiler eller ansoker om andra &ndringar av villkoren i ett godkén-
nande eller en registrering for forsiljning 4n sddana som avsesil § 5,

2. begir att Sverige fungerar som
referensmedlemsland enligt 4 kap.
9 § forsta stycket, eller

2. begir att Sverige fungerar som
referensmedlemsland enligt 4 kap.
9 § forsta stycket eller referensmed-
lemsstat enligt artikel 49 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2019/6, eller

3. begir att Likemedelsverket utarbetar eller kompletterar en prévnings-
rapport i samband med en anstkan i ett annat EES-land om erkédnnande av
ett i Sverige godként eller registrerat 1dkemedel.

18 kap.

Foreskrifter om immunologiska
veterindrmedicinska likemedel

3ayg

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om forbud mot
tillverkning, import, distribution,
innehav, forsdljning eller tillhan-
dahdllande av immunologiska vete-
rindrmedicinska likemedel om na-
got av villkoren i artikel 110.1 i
Europaparlamentets och radets
Jforordning (EU) 2019/6 dr upppylit.

Denna lag trdder i kraft den 1 april 2023.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2023
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