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Regel

Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket Néringsdepartementet
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar

for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska

och yttra sig 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for

féretag.

Yttrande over forslag till En EU-anpassad
djurlakemedelslagstiftning (SOU 2021:45)

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Forslagen i betankandet avser andring i féljande lagar och férordningar:

Patentlagen (1967:837), Lagen (2006:805) om foder och animaliska biprodukter, Lagen
(2006:806) om provtagning pa djur, m.m, Lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens
halso- och sjukvard, Lagen (2009:366) om handel med lakemedel, Apoteksdatalagen
(2009:367), Radio- och tv-lagen (2010:696), Lakemedelslagen (2015:315), Lagen
(2018:1272) om andring i lakemedelslagen (2015:315), Lagen (2019:324) om andring i lagen
(2018:1272) om andring i lakemedelslagen (2015:315), Lagen (2019:325) om andring i lagen
(2018:1275) om andring i lagen (2009:366) om handel och lakemedel, Lagen (2021:00) om
andring i lakemedelslagen (2015:315), Forordningen (2006:814) om foder och animaliska
biprodukter, Férordningen (2006:815) om provtagning pa djur, m.m., Offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641), Forordningen (2009:659) om handel med lakemedel,
Forordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens halso- och sjukvard, Forordningen
(2009:1394) med instruktion for statens veterinarmedicinska anstalt, Férordningen
(2009:1464) med instruktion for Statens jordbruksverk, Forordningen (2013:1031) med
instruktion for E-halsomyndigheten, Lakemedelsforordningen (2015:458), Forordningen
(2017:868) med lansstyrelseinstruktion, Forordningen (2019:573) om myndigheters
skyldigheter att Iamna ut uppgifter om lakemedel for djur, Férordningen (2020:57) med
instruktion for Lakemedelsverket.

Utredningen anger att de svenska reglerna om veterinarmedicinska lakemedel bygger i dag i
stor utstrackning pa Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om uppréattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel
(veterinarlakemedelsdirektivet). Direktivet ar tillsammans med motsvarande direktiv for
humanlakemedel huvudsakligen genomfort i svensk ratt genom lakemedelslagen (2015:315)
och lagen (2009:366) om handel med lakemedel och genom foreskrifter som meddelats med
stdd av dessa lagar. Direktivet innehaller bestammelser om bland annat krav pa och
forfarandet vid godk@nnande for forsaljning av veterindrmedicinska lakemedel, villkor for
anvandning av lakemedel till djur i vissa fall, krav pa tillstand for tillverkning, utformningen av
forpackningar och krav pa tillstand for viss handel med lakemedel. Det finns ocksa bland
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annat krav pa dokumentation nar lakemedel anvands till livsmedelsproducerande djur,
bestammelser om Gvervakning av biverkningar och atgarder for att se till att regelverket foljs.

Vidare anges att den nya EU forordningen om veterinarmedicinska lakemedel antogs i
december 2018 och ska tillampas fran och med den 28 januari 2022 da den ersatter
veterinarlakemedelsdirektivet. EU-forordningen innehaller bestdmmelser om - syfte,
tillampningsomrade och olika definitioner (kapitel I), godkannande for forsaljning i form av
allmanna bestammelser och regler for ansdkningar (kapitel Il), forfaranden for godkannande
for forsaljning (kapitel 1ll), atgarder efter godkénnande for forsaljning (kapitel 1V),
homeopatiska veterindrmedicinska lakemedel (kapitel V), tillverkning, import och export
(kapitel V1), tillhandahallande och anvéandning (kapitel VII), inspektioner och kontroller (kapitel
VIII), begransningsatgarder och sanktioner (kapitel IX), tillsynsnatverk (kapitel X),
gemensamma och forfarandemassiga bestammelser (kapitel XI), samt dvergangs- och
slutbestammelser (kapitel XIl). Darutdver anges att till EU-férordningen finns fyra bilagor som
innehaller - vilka uppgifter en ansdkan om godkannande for forsaljning ska innehalla, vilken
teknisk dokumentation som ska f6lja med en sadan ansdkan och som kravs for att styrka det
veterindrmedicinska lakemedlets kvalitet, sakerhet och effekt, en forteckning dver de
skyldigheter som kan féranleda kommissionen att besluta om ekonomiska sanktioner mot en
innehavare av ett centralt godkannande for férsaljning som underlater att fullfélja nagon av
skyldigheterna, samt en jamforelsetabell for bestammelser i veterinarlakemedelsdirektivet
och EU-férordningen om veterinarmedicinska lakemedel.

Utredningen anger att en del av bestdmmelserna i EU-férordningen innebéar innehallsmassigt
ingen eller endast en liten skillnad i forhallande till det som géller enligt
veterinarlakemedelsdirektivet. Det finns emellertid ocksa i EU-forordningen om
veterinarmedicinska lakemedel ett antal forandringar och nyheter i forhallande till vad som
galler i dag. Som exempel kan ndmnas att ytterligare atgarder for att motverka antimikrobiell
resistens, daribland forbud mot viss anvandning av antimikrobiella Idkemedel, infors. En
annan skillnad ar att det blir obligatoriskt for medlemsstaterna att samla in och rapportera
data till den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) om f6rséljning och anvandning av
antimikrobiella Iakemedel ill djur for att folja upp anvandningen av sadana lakemedel. Det
anges aven att EU forordningen innebar vissa andringar nér det galler bestammelser kring
forfarandena for godkannande for forsaljning av veterindrmedicinska lakemedel, andringar i
bestammelserna om villkoren for ett godkannande for forsaljning samt en ny process for
harmonisering av produktresuméer for nationellt godkanda lakemedel.

Vidare anges att EU férordningen om foder som innehaller lakemedel antogs i december
2018 och ska ocksa tillampas fran och med den 28 januari 2022. Den ersétter da
foderlakemedelsdirektivet. EU-forordningen innehaller bestammelser om - syfte och
tillampningsomrade samt definitioner (kapitel 1), tillverkning, lagring, transport och
utslappande pa marknaden (kapitel I1), godkannande av anlaggningar (kapitel Ill), recept och
anvandning (kapitel IV), samt forfarandebestammelser och slutbestammelser (kapitel V).

Utredningen anger att bade EU-férordningen om veterinarmedicinska lakemedel och EU-
forordningen om foder som innehaller Iakemedel innehaller bestammelser som forutsatter
eller ger utrymme fér kompletterande nationell reglering av olika slag. Enligt utredningens
direktiv ska anpassningen till EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel och EU-
forordningen om foder som innehaller lakemedel i forsta hand goras genom andringar i
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befintliga lagar och forordningar pa omradet. Utredningens forslag bygger darfor pa principen
om att de kompletterande bestdmmelser som behdvs i nationell rétt sa langt mojligt ska
bygga pa den nuvarande nationella regleringen och att EU-férordningarna ska kompletteras
av lagar vars tillampningsomraden sammanfaller med EU-férordningarnas. Utredningen
foreslar att Iakemedelslagen, lagen om handel med lakemedel, lagen om verksamhet inom
djurens halso- och sjukvard samt provtagningslagen ska komplettera EU-férordningen om
veterinarmedicinska lakemedel. Vidare foreslas att foderlagen ska komplettera EU-
forordningen om foder som innehaller lakemedel.

Vidare anges att EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel och EU-férordningen
om foder som innehaller lakemedel ar direkt tillampliga. Medlemsstaterna far inte utfarda eller
ha kvar bestammelser i sadana fragor som regleras i EU-forordningar. De bestammelser som
inforlivat veterinarlakemedelsdirektivet eller andra bestammelser som har en motsvarighet i
EU-férordningarna kan darmed inte langre gélla fér sadana lakemedel som omfattas av
motsvarande krav i EU-férordningarna. Utredningen foreslar darfor att sarskilda paragrafer
infors i lakemedelslagen, lakemedelsférordningen och lagen om handel med lakemedel som
raknar upp de bestammelser som inte galler for de veterindrmedicinska lakemedel som
omfattas av motsvarande krav i EU-férordningen om veterinarmedicinska lakemedel.
Utredningen foreslar ocksa att andringar som fortydligar vilka bestammelser i
lakemedelslagen och lakemedelsforordningen som enbart ar tildmpliga avseende
humanlakemedel.

Utredningen anger att Lakemedelslagen galler i dag endast humanléakemedel och
veterindrmedicinska lakemedel som &r avsedda att slappas ut pa marknaden i EES och som
har tillverkats pa industriell vag eller med hjalp av en industriell process. Utredningen foreslar
att veterinarmedicinska lakemedel ska omfattas av lakemedelslagens tillampningsomrade
aven om de inte ar avsedda att slappas ut pa marknaden i EES och &ven om de inte ar
tillverkade pa industriell vag eller med hjalp av en industriell process. Utredningen lamnar
aven forslag vad galler lakemedel och substanser som endast delvis omfattas av
tillampningsomradet for EU-férordningen om veterinarmedicinska lakemedel.

Vad galler utslappande av veterindrmedicinska lakemedel pa marknaden anges att EU-
forordningen om veterinarmedicinska lakemedel innehaller bestdmmelser om bland annat
handlaggning av en ansdkan om godkannande for forsaljning, de olika férfarandena for
godkannande for forsaljning, dokumentationskrav for en ansokan om godkannande for
forsaljning, undantag fran krav pa viss dokumentation, skydd av teknisk dokumentation,
kliniska prévningar, giltighetstid for ett beslut om godkénnande, sarskilda villkor, andring av
ett godkannande for forsaljning, tidsfrister, skyldighet for den behdriga myndigheten att ta
fram en utredningsrapport, klassificering av lakemedel samt skyldigheter for en innehavare av
godkéannande for forsaljning. Vad galler fragor om godkannande for forsaljning av
veterinarmedicinska lakemedel som omfattas av EU-férordningens tilldmpningsomrade
foreslas att viss kompletterande reglering inférs - att en ansdkan om godkannande for
forséljning av ett immunologiskt veterindrmedicinskt Iakemedel ska kunna avslas t.ex. om
anvandning av lakemedlet skulle stéra genomférandet av ett nationellt program for
bekdmpning av en djursjukdom, och vissa forfarandebestammelser.

Vad galler homeopatiska veterindrmedicinska lakemedel Iamnas ett forslag som innebar att
den nationella regleringen om krav pa godkénnande eller registrering for forsaljning for att ett
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lakemedel ska fa séljas inte ska gélla. Den nationella regleringen om registrering for
forsaljning av homeopatiska lakemedel ska darmed enbart gélla for homeopatiska
humanlakemedel. Avseende tillverkningstillstand anges att EU-forordningen om
veterinarmedicinska lakemedel uppstaller krav pa tillstand for tillverkning av
veterinarmedicinska lakemedel och innehaller bestdmmelser om det som galler for sadana
tillstand samt om vilka krav i dvrigt som uppstalls vid tillverkning av veterinarmedicinska
lakemedel. Eftersom det finns bestdmmelser om detta i EU-férordningen kan motsvarande
krav inte stallas upp i lakemedelslagen och lakemedelsforordningen. Det galler — regleringen
om krav pa tillstand for yrkesmassig tillverkning, import och export av lakemedel och
mellanprodukter, regleringen om att ett tillverkningstillstand ska avse ett visst eller vissa
lakemedel eller mellanprodukter, eller lakemedel eller mellanprodukter i allmanhet,
bestammelserna om tillsynsrapport och intyg om god tillverkningssed, krav for tillverkning och
pa att det ska finnas en sakkunnig vid tillverkningen, och bemyndigandet for
Lakemedelsverket att meddela foreskrifter om tillverkning och god tillverkningssed for
lakemedel och mellanprodukter. Det anges dock att detta bemyndigande ska galla till dess att
kommissionen antar genomférandeakter om god tillverkningssed. Utredningen féreslar darfor
att Lakemedelsverket ska fa meddela kompletterande foreskrifter om innehallet i en ansékan
om tillverkningstillstand, om krav pa den personal som innehavaren av ett tillverkningstillstand
ska ha tillgang till samt om krav pa att ytterligare uppgifter ska Idmnas vid registrering av
importorer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser avsedda att anvandas som
utgangsmaterial i veterindrmedicinska lakemedel.

Betraffande partihandel anges att utdver de skyldigheter som uppstélls i EU-férordningen pa
partihandlare som omfattas av EU-férordningens krav pa partihandelstillstand féreslar
utredningen att sadana partihandlare aven i fortsattningen ska lamna de uppgifter till E-
halsomyndigheten som &r nddvéndiga for att myndigheten ska kunna fora statistik dver
partihandeln, att de till dppenvardsapoteken ska leverera de lakemedel som omfattas av
tillstandet sa snart det kan ske samt att de pa samma satt som andra partihandlare ska vara
skyldiga att ta emot lakemedel i retur fran éppenvardsapoteken. Avseende parallellhandel
anges att det i huvudsak avses handel med godkénda lakemedel fran en medlemsstat till en
annan nar det redan finns ett motsvarande godkant Iakemedel i den importerande
medlemsstaten. EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel innehaller nya
bestammelser om parallellhandel som innebar en kodifiering och vidareutveckling av EU-
domstolens praxis pa omradet. Det ska bl.a. finnas nationella administrativa férfaranden om
godkannande av en ansokan att bedriva parallellhandel med veterinarmedicinska lakemedel.
Utredningen foreslar darfor att tillstand till forsaljning ska lamnas nar det finns forutsattningar
att tillata parallellhandel med ett veterindrmedicinskt lakemedel.

Betraffande detaljhandel anges att enligt EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel
ska reglerna om detaljhandel faststallas i nationell ratt om inte annat framgar av EU-
forordningen. Utredningen foreslar darfor att tillstand till detaljhandel ska kravas aven for
detaljhandel med veterindrmedicinska lakemedel pa samma satt som galler i dag. Vidare
anges att EU-férordningen stéller bland annat krav pa att detaljhandlare for utforliga register
over transaktioner med receptbelagda lakemedel. Medlemsstaterna far krava att register fors
aven over transaktioner med receptfria lakemedel. Utredningen foreslar darfor att
Lakemedelsverket ska fa meddela foreskrifter om en sadan skyldighet att fora register.
Darutdver anges att i lagen om handel med lakemedel finns ett undantag fran kravet pa
detaljhandelstillstand for innehavare av partihandelstillstand nar det galler bland annat
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forsaljning av vacciner till veterinarer. Utredningen foreslar att detta undantag ska galla dven
for den som beviljats partihandelstillstand av Lakemedelsverket med stéd av EU-forordningen
om veterin@rmedicinska lakemedel.

Vad galler marknadsforing anges att genom EU-foérordningen om veterindrmedicinska
lakemedel infors ett forbud mot marknadsforing av veterindrmedicinska lakemedel som inte
ar godkanda eller registrerade for forsaljning om inte beslut som fattas enligt nationell ratt
mojliggdr nagot annat. Utredningen anger vidare att veterindrmedicinska lakemedel som
omfattas av EU-férordningens tilldmpningsomrade kommer darmed inte att fa marknadsforas
i Sverige om de inte ar godkanda eller registrerade for forsaljning.

Utredningen anger vidare att EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel innehaller
bestammelser om férordnande, utlamnande och anvandning av lakemedel till djur. Bland
annat finns bestammelser om utfardande av och innehallet i veterinarrecept, att ett
veterinarmedicinskt Iakemedel som huvudregel ska anvandas i enlighet med villkoren i dess
godkéannande for forsaljning, om nar antimikrobiella och immunologiska lakemedel far
anvandas och om forskrivning av lakemedel enligt den sa kallade kaskadprincipen.
Bestammelserna i EU-forordningen i detta avseende berdr tillampningsomradet for flera
nationella lagar. Utredningen foreslar darfor att t de bestammelser som riktar sig till
djurhalsopersonal eller andra som yrkesmassigt utovar verksamhet inom djurens halso- och
sjukvard, ska kompletteras av lagen om verksamhet inom djurens halso- och sjukvard, att de
bestammelser som galler veterinarrecepts innehall och de bestdmmelser som har betydelse
for att lakemedel ska kunna saljas, importeras eller lamnas ut av apotek ska kompletteras av
lakemedelslagen eller lagen om handel med lakemedel, samt att de bestammelser som riktar
sig mot djuragare eller djurhallare ska kompletteras av provtagningslagen.

Avseende farmakovigilans anges att enligt EU-forordningen om veterinarmedicinska
lakemedel ska medlemsstaterna, kommissionen, europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
och innehavarna av godkénnanden for forsaljning tillsammans inratta och underhalla ett
system for farmakovigilans inom unionen, med uppgift att dvervaka godkanda
veterindrmedicinska lakemedels sakerhet och effektivitet, for att sakerstélla en fortldpande
bedémning av nytta/riskforhallandet. Dessa aktorer ska dven registrera misstankta
biverkningar i unionens databas for farmakovigilans. Utredningen foreslar darfor att
Lakemedelsverket ska ansvara for de uppgifter som aligger Sverige i detta avseende. For att
Lakemedelsverket ska kunna utfora sina uppgifter foreslas kompletterande bestammelser
som innebar att Lakemedelsverket ska ha tillgang till ett nationellt system for att samla in,
registrera, lagra och vetenskapligt utvardera uppgifter om misstankta biverkningar.
Utredningen foreslar att den reglering om sakerhetsévervakning som finns i lakemedelslagen
i dag enbart ska galla humanlakemedel.

Avseende databaser anges att genom EU-forordningen om veterinarmedicinska lakemedel
ska en central produktdatabas med information om de godkannanden for forsaljning som har
beviljats i unionen skapas. Databasen ska ocksa innehalla information om de registreringar
for forsaljning som beviljats for homeopatiska veterindrmedicinska lakemedel. Vidare anges
att syftet med databasen ar framst att ge information om godkénda produkter dver
landsgranserna inom EU. Ett annat syfte ar att leverera produktdata till databasen for
farmakovigilans. | databasen for farmakovigilans ska missténkta biverkningar av godkénda
veterinarmedicinska lakemedel och registrerade homeopatiska veterinarmedicinska
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lakemedel registreras. Syftet med databasen for farmakovigilans ar att géra det lattare att
upptéacka biverkningar och félja upp lakemedlen. Utredningen foreslar att Lakemedelsverket
ska utfora Sveriges arbete med att — underhalla unionens produktdatabas och lamna
uppgifter till produktdatabasen, inratta och underhalla unionens databas for farmakovigilans
och lamna uppygifter till databasen, samt utféra de uppgifter som aligger medlemsstaterna och
en behorig myndighet nar det galler databasen 6ver tillverkning och partihandel. Utredningen
foreslar vidare att de uppgifter som allmanheten inte ska ha tillgang till i databaserna enligt
EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel ska omfattas av sekretess. Utredningen
bedémer att EU:s dataskyddsférordning, lagen med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsforordning och férordningen med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsforordning i 6vrigt utgor en tillracklig reglering for den personuppgiftsbehandling
som kan komma att ske for att fullgéra de forpliktelser som regleras i EU-férordningen om
veterindrmedicinska lakemedel avseende databaserna.

Avseende inrapportering av uppgifter om antimikrobiella 1akemedel till djur foreslar
utredningen att uppgifter om férséljningsvolym avseende antimikrobiella Idkemedel ska
samlas in genom de statistikuppgifter som E-halsomyndigheten i dag har tillgang till utifran
oppenvardsapotekens inrapportering av statistik. Bestammelsen om vilka statistikuppgifter
som apoteken ska rapportera ska kompletteras med att information om veterinarnummer ska
anges vid forsaljning av lakemedel mot saval recept som rekvisitioner utfardade av
veterinarer. Utredningen foreslar vidare att uppgifter om anvandning av antimikrobiella
lakemedel ill djur ska samlas in genom att — de uppgifter som framgar av ett veterinarrecept
ska lamnas till E-halsomyndigheten av apoteken i samband med expediering av en
forskrivning som avser behandling av djur, veterinarer till Jordbruksverket ska rapportera
uppgifter om anvandning av rekvirerade antimikrobiella Idkemedel, och veterinarer till
Jordbruksverket ska rapportera uppgifter om anvandning av antimikrobiella Idkemedel som
enligt veterinarens forskrivning ska ges i form av foder som innehaller Iakemedel nar
blandningen av fodret utfrs av en annan foderforetagare an en hemmablandare.

Utredningen anger vidare att EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel innehaller
bestammelser om att inspektioner och kontroller ska goras av personer som har skyldigheter
enligt EU-forordningen. Utredningen foreslar att dessa bestdmmelser ska kompletteras av de
bestammelser om tillsyn och offentlig kontroll som finns i de forfattningar som ska
komplettera EU-férordningen. Utredningen foreslar vidare att infors ett nytt bemyndigande i
foderlagen och foderforordningen sa att Jordbruksverket kan meddela ytterligare foreskrifter
om registerforing utéver det som framgar av EU-forordningen. Utredningen foreslar ocksa att
bestammelserna i lakemedelslagen och lakemedelsforordningen om sakerhetsGvervakning
av veterinarmedicinska lakemedel ska galla aven avseende foder som innehaller lakemedel
och mellanprodukter.

Betraffande straff och sanktionsavgifter foreslas att - andringar ska goras i lakemedelslagen
och lagen om handel med lakemedel sa att sddana handlingar som i dag &r straffbelagda ska
vara det &ven nar handlingen regleras i EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel,
att veterinarer och andra som omfattas av bestdmmelserna i lagen om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard ska kunna démas till béter om de bryter mot vissa av
bestammelserna avseende anvandning av antimikrobiella lakemedel i EU-férordningen om
veterindrmedicinska l&kemedel eller mot Jordbruksverkets foreskrifter avseende
antimikrobiella eller immunologiska lakemedel, att en sanktionsavgift ska tas ut for en
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veterindr som inte uppfyller sin skyldighet att rapportera uppgifter om anvandning av
antimikrobiella lakemedel, att djuragare och djurhallare som bryter mot EU-férordningarnas
bestammelser om anvandning av lakemedel ska kunna straffas med bater, att en
sanktionsvaxling ska goras i provtagningslagen sa att sanktionsavgift ska tas ut for
Overtradelser av bestdmmelser om krav pa att fora register éver behandling med lakemedel
av djur och bevara journaler som ror sadan behandling, samt att en sanktionsavgift ska tas ut
for Gvertradelser av kravet pa registerforing i artikel 17.7 i EU-forordningen om foder som
innehaller lakemedel.

Regelradet kommer i detta drende sétta fokus pa de forslag i betankandet som medfor
effekter av betydelse for berorda foretagen.

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| betankandet uppges att syftet med forslaget ar att anpassa nationell ratt samt att féresla de
bestammelser som ar nddvandiga for att komplettera EU-férordningen om
veterindrmedicinska lakemedel och EU-férordningen om foder som innehaller Iakemedel sa
att dessa far genomslag och kan tilldmpas effektivt.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets bakgrund och syfte ar
godtagbar.

Alternativa l6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Utredningen anger att EU-férordningen om veterinarmedicinska lakemedel och EU-
forordningen om foder som innehaller Iakemedel &r direkt tillampliga i medlemsstaterna.
Medlemsstaterna maste dock géra nddvandiga anpassningar av sin nationella lagstiftning for
att behoriga myndigheter och andra ska kunna tillampa EU-forordningarna fullt ut. | vissa fall
reglerar EU-forordningarna skyldigheter for medlemsstaterna, vilket medfor behov av en
nationell reglering som pekar ut ansvarig myndighet. | andra fall riktar sig bestammelserna till
den behdriga myndigheten och ska da tillampas direkt av denna. | sadana fall maste en
behdrig myndighet pekas ut. Vissa bestammelser riktar sig direkt till enskilda och ska inte
genomfdras i nationell ratt. Det anges dock att det kan behdvas nationella
tillampningsforeskrifter, vilka i huvudsak foreslas kunna meddelas med stod av
bemyndiganden.

Vidare anges att utredningens forslag har utgangspunkten att om majligt bevara den ordning
som galler, om inte det framkommit starka skal som talar for en annan reglering, samtidigt
som de krav som uppstalls i EU-férordningarna féljs. Utredningen har exempelvis kommit
fram till att lata befintliga lagar komplettera EU-forordningarna. Ett alternativ som har
analyserats ar att foresla en kompletteringslag. Det anges dock att en kompletteringslag hade
i detta fall inte inneburit att nagon av de aktuella lagarna hade kunnat upphévas och darmed
forenklat regleringen. Vidare anges att en svarighet ar att EU-forordningen om
veterinarmedicinska lakemedel innehaller bestdmmelser om enbart veterindrmedicinska
lakemedel medan lakemedelslagen och lagen om handel med lakemedel reglerar bade
humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel.
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Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av alternativa ldsningar och effekter av
om ingen reglering kommer till stand ar godtagbar.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

Utredningen bedomer att samtliga forslag ar forenliga med EU-ratten. Vidare anges att
eftersom forslagen till stor del bygger pa att de materiella bestammelserna meddelas i
myndighetsforeskrifter blir det ocksa en fraga for den foreskrivande myndigheten att ta
stallning till om en foreslagen bestammelse i det konkreta fallet ar forenlig med EU-ratten.

Regelradet gor foliande beddomning. Regelradet kan konstatera att det finns en utforlig
beskrivning av hur forslaget forhaller sig till EU-ratten.

Regelradet finner att forslagsstéllarens redovisning av forslagets dverensstammelse med EU-
ratten &r godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Det anges i betankandet att bade EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel och
EU-férordningen om foder som innehaller Iakemedel ska tillampas fran och med den 28
januari 2022. Forslagsstallaren redogér utforligt for Gvergangsbestdmmelserna i artiklarna
151 och 152 i EU-forordningen om veterinarmedicinska lakemedel i ett sarskilt avsnitt (23.2).
Det anges bland annat att veterinarmedicinska lakemedel som slappts ut pa marknaden i
enlighet med veterinarlakemedelsdirektivet eller EU-forordningen 726/2004 far fortsétta att
tillhandahallas till och med den 29 januari 2027, aven om de inte uppfyller kraven i
férordningen om veterinarmedicinska lakemedel (artikel 152.2). Forslagsstéllaren redogor
utforligt for sina forslag samt motiverar sin bedémning av behovet av
overgangsbestammelser for samtliga forslag.

Utredningen foreslar vidare att andringarna i lakemedelslagen, lakemedelsforordningen,
lagen och forordningen om handel med lakemedel, lagen och forordningen om verksamhet
inom djurens halso- och sjukvard, provtagningslagen och provtagningsférordningen,
foderlagen och foderforordningen samt alla dvriga forslag ska trada i kraft den 28 januari
2022. Vidare foreslas att de tidigare beslutade lagandringarna betraffande lakemedelslagen
och lagen om handel med lakemedel ska trada i kraft samtidigt som &ndringslagarna.
Utredningen foreslar darutover att andringarna i lagen (2021:00) andring i lakemedelslagen
ska trada i kraft den dag regeringen bestammer.

Vad géller informationsinsatser anges att hanteringen av veterindrmedicinska lakemedel och
lakemedel i foder styrs av ett omfattande och komplext regelverk dar bestammelser finns
bade i EU-forordningen om veterinarmedicinska lakemedel, EU-férordningen om foder som
innehaller lakemedel samt EU:s kontrollfdrordning, olika EU-férordningar om foder,
delegerade akter och genomférandeakter till dessa grundférordningar, andra EU-rattsakter
och i nationella foreskrifter pa lag, forordnings- eller myndighetsforeskriftsniva. Vidare anges
att det finns skillnader mellan regleringen pa EU-niva och pa nationell niva bland annat pa det
sattet att humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel pa EU-niva regleras i olika
rattsakter, men i samma forfattningar pa nationell niva. Utredningen bedémer darfor att det
kravs betydande informationsinsatser for att hjalpa enskilda och foretag att fa klarhet i vilka
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krav som stélls pa dem. Informationen bér i férsta hand formedlas genom tydlig och
uppdaterad vagledning pa de relevanta myndigheternas hemsidor, med hanvisning till de
tillampliga regelverken.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av sarskild hansyn till tidpunkt for
ikrafttradande och behov av speciella informationsinsatser ar godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Det anges i betankandet att utredningens forslag beror framst [akemedelsforetag, apotek,
veterinarer och annan djurhalsopersonal samt djuragare och djurhallare. Det forekommer
inga uppgifter om antal eller storlek pa foretagen som berérs av forslagen.

Regelradet gor foljande beddmning. Beskrivningen av berdrda foretag utifran bransch ar
tillrackligt tydlig. Regelradet har daremot inte kunnat utlasa en beskrivning av berérda foretag
utifran antal och storlek. Avsaknaden av sadana beskrivningar medfor att
konsekvensutredningen &r ofullstandig i denna del.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av berdrda foretag utifran bransch
ar godtagbar, men utifran antal och storlek bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Det anges i betankandet att EU-férordningen om veterinarmedicinska lakemedel syftar till att
bland annat minska den administrativa bérdan och 6ka tillgangen pa veterinarmedicinska
lakemedel. Vidare anges att Sverige utgor en liten marknad for veterinarmedicinska
lakemedel. Trots att vissa veterinarmedicinska lakemedel omfattas av ett centralt
godkannande for forsaljning kan kravet pa en tryckt bipacksedel pa svenska i eller pa
forpackningen i vissa fall innebara att lakemedlet &nda inte marknadsfors i Sverige.
Utredningen beddmer vidare att detta kan resultera i att ett lakemedelsforetag valjer att avsta
fran att ansdka om godkannande for forsaljning i Sverige. Utredningen anger daremot att en
okad flexibilitet nar det galler tillhandahallandet av bipacksedel skulle kunna bidra till att
minska den administrativa bordan for Iakemedelsféretagen och bidra till att 6ka tillgangen pa
veterindrmedicinska lakemedel som ar godkanda i Sverige. Det anges dock att forslaget
ocksa kan innebéara en dkad arbetsbelastning for apotekspersonal som kan behdva bista med
att exempelvis ladda ner och skriva ut en bipacksedel for den som inte kan na eller hantera
digitala system.

Betraffande Identifikationskoder och ytterligare information anges att enligt artikel 13 i EU-
forordningen om veterinarmedicinska lakemedel, pa begaran av sdkanden av ett
godkannande for forsaljning av ett veterindrmedicinskt lakemedel, ska Lakemedelsverket
tillata sokanden att pa lakemedelsbehallaren eller den yttre forpackningen till Iakemedlet
lagga till ytterligare anvandbar information som ar forenlig med produktresumén, och som inte
utgér marknadsféring. Utredningen anger vidare att sékande kan meddela information med
hjalp av QR-koder men aven information som direkt riktar sig till konsumenter for att
sakerstélla en andamalsenlig och saker anvandning av lakemedlet.

Betraffande undantag fran partihandelstillstand for leveranser av sma mangder lakemedel
anges att forslaget innebér att lakemedel i bristsituationer kan éverforas fran ett apotek till ett
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annat och ger saledes utrymme for en storre flexibilitet. Vidare anges att detaljerna for nar
undantaget ska tillampas bér enligt utredningens uppfattning aven fortsattningsvis utformas
pa foreskriftsniva.

Betraffande detaljhandel med homeopatiska veterindrmedicinska lakemedel anges att
registrerade homeopatiska lakemedel i dag inte omfattas av kravet pa detaljhandelstillstand
och far séljas fritt. Utredningen beddmer darfor att det kan framdver forekomma att dven
registrerade homeopatiska veterindrmedicinska lakemedel klassificeras som receptbelagda.
Sadana lakemedel bér endast kunna séljas av den som har tillstand till detaljhandel enligt
lagen om handel med lakemedel. Vidare anges att eftersom Lakemedelsverket inte kan fa
uppgifter om aktdrerna pa nagot annat satt for att utdva sin tillsyn ar det nédvandigt att den
som bedriver detaljhandel med receptfria registrerade homeopatiska veterindrmedicinska
lakemedel registrerar sin verksamhet hos Lakemedelsverket.

Betraffande aterkallelse av registrering for férsaljning av homeopatiska veterindrmedicinska
lakemedel anges att en registrering for forsaljning av ett homeopatiskt veterindrmedicinskt
lakemedel ska kunna tillfalligt aterkallas, andras eller upphora att galla om vissa
forutsattningar ar uppfyllda. Utredningen anger dock att EU-forordningen inte innehaller
nagon bestammelse om att en registrering av ett homeopatiskt veterinarmedicinskt lakemedel
kan aterkallas tillfalligt, &ndras eller upphdra att galla av andra skal &n sadana som ar direkt
hanforliga till risker for folk- eller djurhalsan eller miljon. Utredningen bedomer dock att det ar
viktigt att sadana registreringar pa samma satt som enligt gallande ratt ska kunna aterkallas
om det finns brister bland annat i kvalitetskraven.

Betraffande skyldighet for detaljhandlare att fora register Gver transaktioner med receptfria
lakemedel anges att den myndighet som regeringen bestammer i lagen om handel med
lakemedel ska bemyndigas att meddela foreskrifter om att den som har tillstand till
detaljhandel ska fora register dver transaktioner med receptfria veterinarmedicinska
lakemedel. Utredningen anger vidare att det redan i dag finns vissa bestammelser om
registerforing avseende receptfria veterindrmedicinska lakemedel i Lakemedelsverkets
foreskrifter. Utredningen bedémer vidare att forslagen kan leda till en ékad administrativ och
ekonomisk bérda for dem som bedriver detaljhandel med receptfria Idkemedel. Det anges
dock att de slutliga konsekvenserna av forslaget beror pa hur foreskrifterna utformas pa
myndighetsniva.

Betraffande detaljhandel pa distans anges att enligt EU-férordningen om veterindrmedicinska
lakemedel ar det inte tillatet att salja receptbelagda lakemedel dver nationsgranserna.
Utredningen foreslar darfor att den som bedriver distanshandel med receptfria lakemedel
over nationsgranserna ska vara skyldig att kontrollera att lakemedlet inte ar receptbelagt i
den medlemsstat dar det ska tillhandahallas. Utredningen beddmer att forslaget inte kan
forvantas dka den administrativa bordan for detaljhandlarna namnvart. Utredningen foreslar
vidare att det ska vara mdjligt att aterkalla tillstand till detaljhandel om tillstandshavaren
bedriver distanshandel med veterindrmedicinska lakemedel i strid med de villkor som anges i
artikel 104 i EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel. Utredningen anger att aven
detta forslag inte kan anses medféra nagra konsekvenser for den som uppfyller sina
skyldigheter enligt regelverket. Darutdver anges att konsekvenserna av forslaget &r beroende
av utformningen av foreskrifterna och har darfor inte analyserats narmare i betankandet.
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Betraffande undantag fran tillverkningstillstand vid tillverkning for ett visst tillfalle pa
Oppenvardsapotek anges att tillverkningstillstand inte ska kravas for tillverkning av
veterinarmedicinska lakemedel for ett visst tillfalle pa 6ppenvardsapotek. Utredningen
beddmer att forslaget inte medfér nagra beaktansvérda konsekvenser for dppenvardsapotek.

Betraffande rapportering av misstankta biverkningar anges att den myndighet som regeringen
bestammer ska fa meddela foreskrifter om att veterinarer och annan djurhalsopersonal ska
rapportera misstankta biverkningar vid lakemedelsbehandling av djur till Lakemedelsverket.
Det anges dock att den narmare utformningen av rapporteringsskyldigheten kommer att
framga av Lakemedelsverkets foreskrifter och kan darfor inte analyseras i betdnkandet.

Betraffande ytterligare skyldigheter for partihandlare anges att partihandlare med
veterindrmedicinska lakemedel, utdver de krav som uppstélls i EU-forordningen om
veterindrmedicinska lakemedel, aven i fortsattningen ska lamna uppgifter till E-
halsomyndigheten som &r nddvandiga for att myndigheten ska kunna fora statistik dver
partihandeln, till 6ppenvardsapoteken leverera de lakemedel som omfattas av tillstandet sa
snart det kan ske och fran 6ppenvardsapoteken ta emot lakemedel i retur. Vidare anges att
motsvarande krav galler redan enligt nu gallande ratt. Utredningen bedomer darfor att
forslaget inte innebar nagra 6kade kostnader for partihandlare med veterindrmedicinska
lakemedel eller nagra andra beaktansvarda konsekvenser.

Betraffande rapporteringsskyldighet for veterindrer anges att veterinarer ska rapportera
uppgifter om hur rekvirerade antimikrobiella Idkemedel anvands till Jordbruksverket. Vidare
anges att veterinarer ocksa ska rapportera uppgifter om anvandningen av foder som
innehaller antimikrobiella 1akemedel nar det galler sadana lakemedel som blandas i foder av
andra foderforetagare an hemmablandare. Utredningen bedémer att
rapporteringsskyldigheten ar nodvandig for att Sverige ska kunna uppfylla kraven i EU-
forordningarna pa att rapportera uppgifter om anvandningen av antimikrobiella l1akemedel ill
EMA. Vidare anges att en skyldighet att rapportera in vissa uppgifter till Jordbruksverket finns
i dag i Statens jordbruksverks foreskrifter och allménna rad (SJVFS 2019:25) om skyldigheter
for djurhallare och personal inom djurens halso- och sjukvard. Utredningen anger dock att
skillnaden ar att den rapporteringsskyldighet som féreslas i betankandet endast kommer att
avse rekvirerade antimikrobiella Iakemedel och lakemedelsbehandlingar med fardigblandat
foder som innehaller antimikrobiella lakemedel som produceras av andra foderforetagare an
hemmablandare. Utredningen anger att for veterindrer kommer forslaget att medfora en viss
okad administrativ bérda. Kostnaderna for denna kan komma att vervaltras pa djurdgarna
och djurhallarna genom hogre priser for veterinara tjanster.

Betraffande apotekens skyldighet att lamna uppgifter till E-hélsomyndigheten anges att den
som har tillstand att bedriva detaljhandel ska i dag Iamna vissa uppgifter om de lakemedel
som saljs till E-halsomyndigheten. Uppgifterna som ska lamnas vid expediering av en
forskrivning av lakemedel avser i dag endast Idkemedel som forskrivits till manniskor. Det
anges dock att motsvarande forfattningsreglerad skyldighet saknas nar det galler expediering
av forskrivningar av lakemedel for behandling av djur. Utredningen foreslar att de uppgifter
som ska lamnas for att E-halsomyndigheten ska kunna fora statistik utkas till att aven
omfatta veterinarnummer vid forsaljning av Iakemedel mot saval recept som rekvisitioner.
Utredningens forslag innebar att den som har tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsument vid expediering av en forskrivning som avser lakemedel for behandling av djur
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ska lamna de uppgifter till E-halsomyndigheten som regeringen meddelar foreskrifter om.
Utredningen anger vidare att trotts att det i dag inte finns nagon reglering om
uppgiftsskyldighet for ppenvardsapotek gentemot E-halsomyndigheten vid expediering av
lakemedel for behandling av djur, Idmnar déppenvardsapoteken i dag anda i viss utstrackning
uppgifter till E-hdlsomyndigheten om sadana forskrivningar. Utredningen beddmer darfor att
forslaget inte innebar nagon alltfor betungande administrativ borda eller omfattande
anpassning av befintliga datasystem, i forhallande till vad som redan gérs i detta avseende.
Vidare anges att nagon betydande 6kning av arbetsbelastningen eller kostnaderna for
oppenvardsapoteken kan mot den bakgrunden heller inte forvéntas.

Regelradet gor foljande beddmning. Utredningen har i stor utstrackning kvalitativt redogjort
for forslagens majliga effekter pa foretag. Regelradet finner dock att det saknas en
beskrivning av berérda foretagens kostnader och tidsatgang till foljd av utredningens forslag.
Regelradet har emellertid forstaelse for att de slutgiltiga konsekvenserna av vissa av
utredningens forslag till en viss del beror pa hur foreskrifterna utformas pa myndighetsniva.
Regelradet anser dock att det hade varit dnskvart om forslagsstallaren kunde utvecklat sin
beskrivning med en uppskattning av bade tidsatgang och kostnaderna for de berdrda
foretagen. Avsaknaden av sadana beskrivningar medfér att konsekvensutredningen ar
ofullstandig i denna del.

Regelradet finner darfor redovisningen av forslagets paverkan pa berdrda foretags
verksamhet godtagbar, men kostnader och tidsatgang bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Det anges i betankandet att bestdmmelserna i EU-férordningen om veterinarmedicinska
lakemedel och EU-férordningen om foder som innehaller Iakemedel riktar sig i stora delar till
lakemedelsforetag och foderforetag. Vidare anges att det ar ofrankomligt att de
bestammelser som ar direkt tilldmpliga i medlemsstaterna och som innebar en férandring i
forhallande till vad som tidigare har gallt kan komma att paverka konkurrensforhallandena
mellan de foretag som finns pa marknaden. Det anges dock att ett av de syften som finns
med de nya EU-bestdmmelserna &r att minska den administrativa bordan for de foretag som
vill slappa ut veterinarmedicinska lakemedel pa marknaden och att oka tillgangligheten av
sadana lakemedel. Det anges att utredningen har beaktat detta i sitt Gvervagande av forslag.
Utredningen anser att detta skulle kunna 6ka konkurrensen mellan féretagen och samtidigt
oOka tillgangligheten av veterinarmedicinska lakemedel i Sverige. Darutdver anges att
utredningens forslag om fortsatt méjlighet att i Sverige bedriva detaljhandel pa distans av
aven receptbelagda lakemedel ocksa ska kunna bidra till fortsatt flexibilitet for de foretag som
vill sélja veterindrmedicinska lakemedel till konsumenter i olika delar av landet.

Regelradet gor foljande beddmning. Det ar positivt att det finns en information om hur
forslagsstallaren ser pa konkurrensforhallandena for berérda foretag. Regelradet finner dock
att det finns oklarheter kring beskrivningen av forslagens paverkan pa
konkurrensforhallandena. Det hade varit dnskvart om forslagsstallaren kunde utvecklat sin
beskrivning genom att exempelvis tydliggora mojliga effekter av de forslagen som innebar en
forandring i forhallande till gallande ratt. Regelradet finner vidare att det hade varit motiverat
att ange en narmare beskrivning av forslagens paverkan pa konkurrensforhallandena utifran
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berérda foretagens storlek och formaga att uppfylla de nya kraven. Avsaknaden av saddana
beskrivningar medfor att konsekvensutredningen ar ofullstandig aven i denna del.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av paverkan pa konkurrensférhallandena
for berdrda foretag ar bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Utredningen redogdr utforligt for straff- och sanktionsavgifter som bér komma i fraga vid
bristande efterlevnad av regleringen i EU-forordningarna i ett sarskilt avsnitt (21.1). Det anges
att medlemsstaterna ska faststalla regler om sanktioner for Gvertradelser av EU-férordningen
om veterindrmedicinska lakemedel och EU-forordningen om foder som innehaller lakemedel
samt vidta alla nédvandiga atgarder for att sakerstélla att de tilldmpas. De foreskrivna
sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande. Utredningen bedémer att
en Overgripande dversyn av straff- och sanktionsbestammelserna i Idkemedelslagen och
lagen om handel med lakemedel behdver goras, varvid det bor dvervéagas att infora
sanktionsavgifter for vissa 6vertradelser av bestammelserna i EU-férordningen om
veterinarmedicinska lakemedel. Utredningen anser dock att till dess att en sadan 6versyn har
gjorts kan straffoestdmmelser av det slag som redan finns och bestdmmelserna om
forelagganden och forbud som aven kan férenas med vite samt om aterkallelse av tillstand
anses vara tillrackligt effektiva, proportionella och avskrackande sanktioner for att se till att
bestammelserna i EU-forordningen om veterinarmedicinska lakemedel tillampas.

Utredningen foreslar daremot att — andringar ska goéras i Idkemedelslagen och lagen om
handel med lakemedel sa att sadana handlingar som i dag ar straffbelagda ska vara det dven
nar handlingen regleras i EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel, att veterinarer
och andra som omfattas av bestdmmelserna i lagen om verksamhet inom djurens hélso- och
sjukvard ska kunna domas till boter om de bryter mot vissa av bestimmelserna avseende
anvandning av antimikrobiella lakemedel i EU-férordningen om veterindrmedicinska
lakemedel eller mot Jordbruksverkets foreskrifter avseende antimikrobiella eller
immunologiska lakemedel, att en sanktionsavgift ska tas ut for en veterinar som inte uppfyller
sin skyldighet att rapportera uppgifter om anvandning av antimikrobiella lakemedel, att
djuragare och djurhallare som bryter mot EU-férordningarnas bestammelser om anvéandning
av lakemedel ska kunna straffas med boter, att en sanktionsvaxling ska goras i
provtagningslagen sa att sanktionsavgift ska tas ut for Gvertradelser av bestdmmelser om
krav pa att fora register 6ver behandling med lakemedel av djur och bevara journaler som ror
sadan behandling, samt att en sanktionsavgift ska tas ut for dvertradelser av kravet pa
registerforing i artikel 17.7 i EU-férordningen om foder som innehaller Iakemedel.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av regleringens paverkan pa foretagen i
andra avseenden ar godtagbar.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Utredningen anger att nagra av de forslag som lamnas i betankandet syftar direkt till att
minska den administrativa bordan for foretagen. Det galler exempelvis forslagen om sprak
och bipacksedel. Det anges att for mindre foretag som tidigare tvekat infor att sléppa ut
veterinarmedicinska lakemedel pa den svenska marknaden borde detta kunna innebéra en
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mojlighet att Gvervaga Sverige som marknad nér det finns dkad flexibilitet avseende markning
och bipacksedel for Iakemedlen.

Regelradet gor foljande beddmning. Det finns en viss information om att sarskilda hansyn till
sma foretag har tagits vid utformning av vissa regler. Regelradet vill dock anfora att det &r,
utifran forslagsstallarens beskrivning, svart att fa en heltdckande uppfattning av forslagens
méjliga effekter for sma foretag. Vidare &r den storleksmassiga beskrivningen av berdrda
foretag inte tillrackligt tydlig. Det hade varit dnskvart om forslagsstallaren kunde beskrivit
mdjligheterna till ytterligare hansynstagande och konsekvenserna av att sadana inte tas.
Avsaknaden av sadan beskrivning medfor att konsekvensutredningen &r ofullstandig aven i
denna del.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av sarskilda hansyn till sma foretag vid
reglernas utformning ar bristfallig.

Sammantagen bedomning

Utredningen har presenterat ett mycket omfattande betankande. Regelradet finner att
redovisningen avseende ett flertal foretagsspecifika delar inte haller tillracklig kvalitet. Det
saknas bland annat en beskrivning av forslagets mojliga effekter for berorda foretagens
kostnader och konkurrensforhallande. Darutdver saknas dven en beskrivning av berérda
foretag utifran antal och storlek samt sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas
utformning.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.
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https://tillvaxtverket.se/amnesomraden/forenkling/handledning-for-konsekvensutredning.html
https://tillvaxtverket.se/amnesomraden/forenkling/handledning-for-konsekvensutredning.html

Regel|radet

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 2021-09-29

| beslutet deltog: Claes Norberg, ordférande, Cecilia Gunne, Hans Peter Larsson och Lennart
Renbjer.

Arendet foredrogs av: Steven Wall

(oen flny o 6l

Claes Norberg Steven Wall
Ordférande Foredragande
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