Regeringens proposition
1993/94:92

Vissa dndringar i likemedelslagen

&

By &Y
¥y

Prop.
1993/94:92

Regeringen Gverlimnar denna proposition till riksdagen.

Stockholm den 4 november 1993

Carl Bild:

Bo Kénberg
(Socialdepartementet)

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen ldggs fram forslag till vissa dndringar i likemedels-
lagen i syfte att anpassa lagen till de direktiv rérande homeopatiska
medel som har antagits inom EG och som avses bli inforlivade 1 EES-
avtalet. Vidare fGreslas att regeringens mojlighet att ge tillstand till
forsiljning av vissa antroposofiska medel ges uttryckligt lagstod.
Slutligen foreslas en andring i avgiftsbestimmelsen som innebir att
mojligheten att ta ut arsavgifter utvidgas nagot. Lagiindringarna ir
avsedda att trida i kraft den 1 april 1994,
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag
om dndring i likemedelslagen (1992:859).

2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Forslag till

Lag om andring i ldkemedelslagen (1992:859)

Hérigenom fOreskrivs att 2, 5, 7 och 25 §§ likemedelslagen
(1992:859) skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

23

Denna lag tillimpas inte p4 djurfoder som innehaller antibiotika
eller andra kemoterapeutiska medel.

Med undantag for 25, 28 och 29 §§ tilldmpas inte denna lag pa
varor som beretts i enlighet med en erkdind homeopatisk metod och
som registrerats av Lakemedelsverket.

En vara som beretts enligt en
erkind homeopatisk metod och
som inte pastds ha viss tera-
peutisk effekt, skall pd ansokan
registreras om den innehdller
mindre dn en miljondel av sadan
aktiv substans som medfor re-
ceptbeliggning eller i ovrigt
bedoms som ofarlig samt dr
avsedd att intas genom munnen
eller dr avsedd for yttre bruk.

En vara som beretts enligt en
erkind homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeu-
tisk effekt och som dr avsedd art
intas genom munnen eller avsedd
for yure bruk skall pa ansckan
registreras om graden av ut-
spddning garanterar att varan édr
oskuadlig. Sdrskilt skall beaktas
att varan inte far innehdlla mer
dn en tiotusendel av modertinktu-
ren eller mer dn en hundradel av
den ldgsta anvinda dos av en
sddan aktiv substans som i ldike-
medel medfor receptbeliggning.

Om det dr pakallat fran hilso- och sjukvardssynpunkt far regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket, foreskriva
att lagen helt eller delvis skall tillimpas pa varor som avses i andra

stycket.

5%
Ett likemedel far siljas f6rst sedan det godkints for forsiljning.
Sadant likemedel som tillverkas pa apotek tor viss patient far dock

sdljas utan godkinnande.
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Nuvarande lydelse

Efter tillstand far ett likemedel
sdljas dven i andra fall, om det
[finns sdrskilda skil.

Foreslagen lydelse

Om det finns sdrskilda skil far
tillstdnd sill forsiljning av et
ldkemedel limnas i syfte art ge
mdjlighet till anvindning av
vissa antroposofiska medel ur-
dgver dem som avses i 2 § tredje
stycket.

Om det finns sérskilda skdl far
tillstand till forsdljning av ent
ldakemedel limnas dven i andra

fall.

78

Likemedelsverket provar fra-
gor om godkinnande enligt 5 §
forsta stycket. Regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket provar frigor
om tillstind enligt 5 § andra
stycket.

Lékemedelsverket provar fra-
gor om godkinnande enligt 5 §
torsta stycket. Regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket provar frigor
om tillstind enligt 5 § andra
eller tredje stycket.

AnsOkan om fomyelse av ett godkdnnande skall ha kommit in till
Lakemedelsverket senast tre minader innan godkinnandet upphor att
gilla. Ett godkinnande giller under tiden f6r prévning av ansékan om

férnyelse.

25 §

Den som anstker om godkan-
nande for fOrsiljning av ett
lakemedel eller om sadan jimk-
ning av ett godkinnande att
indikationerna for likemedlet
utvidgas eller ansdker om till-
stind att fi utféra en klinisk
lakemedelsprovning skall betala
ansOkningsavgift. Sa linge god-
kinnandet eller tillstindet galler
skall arsavgift betalas. Aven den
som ansOker om eller har till-
stand att tillverka en sidan medi-
cinsk gas, pa vilken denna lag ir
tillimplig, och den som ansdker
om eller innehar registrering av
ett homeopatiskt medel skall
betala ansdknings- och arsavgift.

Den som ansdker om godkén-
nande for forsdljning av ett
likemedel eller om sidan jimk-
ning av ett godkdnnande att
indikationerna {67  ldkemedlet
utvidgas eller ansoker om till-
stand att fa utféra en klinisk
likemedelsprovning skall betala
ansokningsavgift, Sa linge god-
kidnnandet eller tillstindet giller
skall arsavgift betalas. Aven den
som ansSker om eller har till-
stand att tillverka en sddan medi-
cinsk gas, pa vilken denna lag ir
tillimplig, och den som ansoker
om eller innehar registrering av
ett  homeopatiskt medel skall
betala ansoknings- och arsavgift,
Arsavgift fir ocksa tas ur for
ldkemedel fior vilka har med-
delats tillstand il forsélining
enligt 5 § andra eller rredje
stycket.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse Prop. 1993/94:92

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytter-
ligare foreskrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande av
regeringen far Likemedelsverket meddela sidana ytterligare fGre-
skrifter om avgifter som inte giller avgifternas storlek.

. Denna lag trider i kraft den 1 april 1994,
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3 Arendet och dess beredning

Riksdagen antog den 9 juni 1992 en ny likemedelslag (prop.
1991/92:107, bet. 1991/92:SoU21, rskr. 1991/92:342, SFS
1992:859). Den nya lagen har, med undantag for nagra bestimmelser
som hdnvisar till EES-avtalet, tritt i kraft den 1 juli 1993 (prop.
1992/93:186, bet. 1992/93:SoU24, rskr. 1992/93:323, SFS
1993:363). Likemedelslagen dr forenlig med de bestimmelser pa
lakemedelsomradet som Sverige atar sig att uppfylla genom EES-
avtalet. EES-avtalet omfattar emellertid bara sidana av EG:s
rattsakter som antagits fore den 1 augusti 1991. Efter detta datum har
EG antagit ytterligare ett antal réttsakter bl.a. pa likemedelsomradet.
Avsikten ar att dessa genom ett sarskilt tilliggsavtal skall inforlivas
i EES-avtalet. Likemedelslagens bestimmelser dr férenliga med de
nya direktiven utom vad giller homeopatiska medel. Det foreliggande
forslaget innebdr att likemedelslagen genom en smirre dndring
bringas i 6verensstimmelse med EG:s direktiv rérande homeopatika.
Vidare fOreslds att regeringens tillstindsgivning betriffande vissa
antroposofiska medel ges uttryckligt lagstdd och att det gbrs méjligt
att ta ut arsavgifter for kontrollen rérande vissa likemedel som utan
att de har godkints for forsdljning enligt ldkemedelslagen efter
sarskilt tillstind dnda far siljas.

Synpunkter pa forslaget har under hand inhdmtats fran Likemedels-
verket.

Forslaget ar, med undantag for den del som giller avgifter,
(avsnitt 6,) inte sddant att det faller inom Lagrddets gransknings-
omrade. 1 den del som giller avgifter ar forslaget av enkel och o-
komplicerad beskaffenhet. Ett yttrande av Lagradet i denna del skulle
enligt regeringens bedémning inte tillfora drendet nagot av betydelse.

4 Homeopatiska medel

Enligt 4 och 6 §§ likemedelslagen giller att ett likemedel skall vara
av god kvalitet och dndamalsenligt for att det skall kunna godkinnas
for forsiljning. De homeopatiska medlen uppfyller inte kravet pa
andamalsenlighet. Om de inte undantogs fran kravet pa godkénnande
for forséljning skulle manga av dem dirfor inte kunna siljas lagligen.
Vid tiden for utarbetandet av forslaget till ny likemedelslag (prop.
1991/92:107) forelag forslag till regler om homeopatika inom EG
(COM (90) 72 Final SYN 251 och COM (90) 73 Final SYN 252).
Enligt dessa skulle kontrollen av homeopatika kunna utformas pa
olika sitt, antingen genom att tillimpa de bestimmelser som géller {or
kontrollen av likemedel i allmidnhet, genom ett férenklat registre-
ringsforfarande eller inte alls regleras. For att undvika att det i
Sverige uppstar ett utbud av homeopatiska produkter som det kan bli
svart att 6verblicka och som kan innebira sikerhetsrisker ansags det
att systemet med ett forenklat registreringsforfarande borde inforas

Prop. 1993/94:92



hir. [ 2 § lakemedelslagen foreskrevs darfor att en vara som beretts
enligt en erkidnd homeopatisk metod och som inte pastis ha viss
terapeutisk effekt skall pa ansokan registreras om den innehaller
mindre 4n en miljondel av sadan aktiv substans som medf6r receptbe-
ldggning eller i dvrigt beddms som ofarlig samt &r avsedd att intas
genom munnen eller dr avsedd for yttre bruk. Avgrinsningen
utformades efter forebild i den numera upphivda ldikemedelsférord-
ningen (1962:701). Med att varan beretts enligt en erkind homeopa-
tisk metod avses att beredningen skett enligt nagon av de farmakopéer
som anvands for homeopatiskt bruk (prop. 1991/92:107 s. 75).

EG bhar i september 1992 antagit tva radsdirektiv rorande homeopa-
tika (92/73/EEG och 92/74/EEG) det forsta om homeopatika {&r mén-
niskor och det andra om homeopatika f6r djur. Direktiven skall
tillimpas i medlemsldnderna senast fran den 31 december 1993. De
avses bli inforlivade i EES-avtalet tillsammans med andra nytillkomna
rattsakter genom ett sirskilt tilliggsavtal som avses att foreldggas
riksdagen under bdrjan av ar 1994.

Syftet med direktiven ér i forsta hand att férse anvindare av homeo-
patika med tydliga uppgifter om preparatens homeopatiska karaktir
och tillrickliga garantier for deras kvalitet och sikerhet. 1 direktiven
definieras homeopatika som likemedel vilka framstills av s.k. stam-
beredningar (produkter, substanser eller kompositioner) samt enligt
en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska
farmakopén eller, om sa inte ar fallet, i de farmakopeér som for
narvarande anvinds officiellt i medlemsstaterna. Nagon europeisk
farmakopé rérande homeopatika finns inte dnnu, men inom EG har
det diskuterats att inrétta en sirskild expertgrupp som skall stilla upp
de kvalitetskrav som kan ligga till grund f6r en siadan farmakopé.
Vissa lander har nationella farmakopéer for homeopatika.

Med hénsyn till de speciella egenskaperna hos dessa medel, sasom
deras mycket laga innehall av verksamma bestandsdelar och svarig-
heten att tillimpa konventionella statistiska metoder pa dem i samband
med klinisk provning, ir det enligt EG:s direktiv 1ampligt att erbjuda
ett forenklat registreringssystem for de traditionella homeopatika som
sdljs utan specifika terapeutiska indikationer i en likemedelsform och
med en dosering som inte innebar nagon risk for patienten. Om
homeopatika siljs med terapeutisk indikation eller i en form som kan
innebira risker som maste vigas mot den terapeutiska effekten maste
de regler som i allménhet géller for likemedel f6ljas. Ett homeopa-
tiskt injektionsmedel kan inte registreras enligt detta forfarande. For
dessa medel giller samma bestdmmelser som for lakemedel. Kretsen
av de homeopatika som kan bli foremal for ett forenklat registrerings-
forfarande har i direktivet fatt en nagot annan avgrinsning jamfort
med den som gjorts i ldkemedelslagen. Ett sidant forfarande far enligt
direktivet tillimpas pa homeopatiska medel som dels dr avsedda att
intas genom munnen eller dr avsedda for utvirtes bruk, dels inte
pastas ha viss effekt och dels har en sadan grad av utspadning att
varans oskadlighet garanteras. Harvid skall sarskilt beaktas att varan
inte far innehalla mer 4n en tiotusendel av modertinkturen (stam-
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beredningen) eller mer an en hundradel av ligsta anvinda dos av en
sadan aktiv substans som i likemedel medfSr receptbeliggning.

2 § likemedelslagen bor dndras si att avgrinsningen av de medel
som kan bli féremal for ett férenklat registreringsforfarande gors pa
samma sitt som i radets direktiv 92/73/EEG och 92/74/EEG. 1 6vrigt
harmonierar den svenska likemedelslagstiftningens reglering av ho-
meopatika med EG-direktiven.

5 Antroposofiska medel

Antroposofiska medel bestar av extrakt av naturprodukter, vilka
genomgatt en bearbetningsprocess enligt de antroposofiska tillverk-
ningsreglerna. Antroposofiska medel har siledes vissa drag gemen-
samma med naturlakemedel eftersom de bestir av vixtdelar,
mineraler eller djurdelar. Samtidigt ar den beredningsprocess som
anvinds for dem likartad den som anvinds f6r de homeopatiska
medlen. Vilka medel som skall anses som antroposofiska brukar
avgiras med hidnvisning till sjilva tillverkningen. For praktiskt bruk
i Sverige brukar de medel som upptas i katalogerna fran vissa
tillverkare anses som antroposofiska. Manga av de antroposofiska
medlen har liksom de homeopatiska medlen en lag halt av verksamma
bestandsdelar. Manga av dem faller ocksa in under definitionen for
homeopatiska medel och pa dessa kan 2 § andra - fjirde styckena
likemedelslagen tillimpas. De som inte kan foras in under gruppen
homeopatiska medel skall enligt den nya likemedelslagen férhands-
granskas pa likartat sitt som Svriga likemedel. For att ett likemedel
skall fa siljas 1 Sverige kriivs enligt 5 § fSrsta stycket likemedels-
lagen i princip att det har godkints fér forsiljning. Enligt andra
stycket giller dock att efter tillstind far ett likemedel siljas dven i
andra fall, om det finns sérskilda skil.

I socialutskottets betinkande &ver forslaget till ny lakemedelslag,
vilket bifallits av riksdagen (bet. 1991/92:SoU21, rskr. 1991/92:342),
konstaterade utskottet med anledning av tre motioner om lattnader i
den foreslagna kontrollen av naturmedel och antroposofiska medel att
regeringen hade f6r avsikt att med stdd av 5 § andra stycket ldke-
medelslagen reglera anvindningen av bl.a. de antroposofiska medlen
med syfte att dessa dven i framtiden skulle kunna tillhandahéllas.
Utskottet forutsatte att regeringen vid utformningen av den planerade
tillampningstorordningen till lagen sag till att mojligheterna att an-
vanda de antroposofiska medlen inte skulle forsvaras.

1 7 § lakemedelsforordningen (1992:1752) har i enlighet hiarmed
inforts en bestimmelse enligt vilken regeringen om det foreligger
sirskilda skl far meddela tillstand enligt 5 § andra stycket like-
medelslagen i syfte att ge méjlighet till anvindning av vissa antropo-
sofiska medel. Tillstind meddelas for viss tid och far forenas med
villkor till skydd for enskilda. Med stéd av denna bestimmelse har
regeringen den 6 maj 1993 meddelat ett beslut om sadant tillstand.

Av motiven till 5 § andra stycket framgar att i bestimmelsen asyftas
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i férsta hand behovet av s.k. frilistning och s.k. licensgivning men
aven behovet av andra undantagsbeslut i fraga om icke godkédnda
lakemedel nir en ovéntad epidemi intriffar (prop. 1991/92:107 s.
81f). Med frilistning avses ett tillfalligt forsdljningstilistind betriffan-
de ett lakemedel som lamnas innan Likemedelsverkets handlaggning
av en ansokan om godkannande har slutforts. Det har vidare forutsatts
att mojligheten tilf frilistning skulle kunna tillimpas analogt nir det
giller kravet pa fornyelse av ett godkdnnande av ett likemedel som
varit registrerat fem ar eller langre tid vid lakemedelslagens ikrafttra-
dande (a. prop. s. 85). Med licens avses tillstand till forsdljning av
likemedel som inte dr godkidnda fér att mojliggdra att nddvandiga
likemedel blir tillgdngliga i varden. Enligt motiven till likemedels-
lagen bor licenser meddelas i den utstrickning som krivs for att en
god sjuk- och halsovard skall kunna meddelas. Diremot ger motivut-
talandena inte nagot stdd fOr att bestimmelsen varit avsedd att ge
mojlighet att tillata forsdljning av antroposofiska medel.
Mogjligheten att ge tillstand till forsiljning av antroposofiska medel
enligt den foreslagna bestimmelsen 1 5 § andra stycket innebir att en
ansdkan om tillstand att fa silja de aktuella medlen inte behdver
underkastas den prévning enligt strikt naturvetenskapliga grunder som
galler for andra ldkemedel enligt 4 § likemedelslagen. En rent
naturvetenskaplig prévning skulle 1 manga fall kunna utmynna i att
medlet inte godkindes for forsdljning av det skilet att det inte visats
att kraven pa kvalitet och dndamalsenlighet ar uppfyllda (ang. dessa
krav se prop. 1991/92:107 s. 79). Att vissa sidana medel kan fa
forsédljas innebdr dock inte tillskapande av nagra handelshinder och
medfér inte heller nagra hilsorisker. Innebérden av riksdagens
tidigare redovisade uttalande far anses vara att det oavsett de nya
bestaimmelser som i Ovrigt avsetts gilla pa lakemedelsomradet dven
fortsdttningsvis bor vara mdjligt att medge tillhandahillande av vissa
antroposofiska medel. Med hidnsyn hiértill har det bedomts som
angelaget att denna mojlighet ges uttryckligt lagstdd. 5 § bor darfor
modifieras si att den ger ett uttryckligt bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att limna tillstand till
forsdljning av antroposofiska medel. Detta bir ske genom att ctt nytt
andra stycke infors i paragrafen. Detta innebir i sin tur att be-
stimmelsen i paragrafens andra stycke flyttas till ett tredje stycke.
Vad giller fraigan om vem som skall fatta beslut i de fragor som
avses i 5 § andra och tredje styckena i deras foreslagna lydelser avser
regeringen att liksom hittills sjdlv fatta beslut rérande de antroposo-
fiska medlen medan beslutanderitten enligt det foreslagna tredje
stycket liksom tidigare skall vara delegerad till Likemedelsverket.
Andringen av 5 § foranleder ocksa en redaktionell dndring av 7 §.
Samtidigt bor ocksa en redaktionell dndring géras av den bestim-
melse som foreslas flyttad till 5 § tredje stycket sa att det klarare
framgar att forutsittningen for att tillstand enligt bestimmelsen skall
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Kunna ges 4r att det foreligger sirskilda skl f6r forsiljning av like-
medlet.

6 Avgifter

Enligt 25 § likemedelslagen skall bl.a. den som ansdker om god-
kdnnande for forsiljning av ett likemedel eller om sadan jimkning av
ett godkdnnande att indikationerna for likemediet utvidgas eller an-
soker om att fa utféra en klinisk prévning betala ans6kningsavgift. Sa
linge godkdnnandet eller tillstindet giller skall arsavgift betalas.
Enligt andra stycket beslutar regeringen bl.a. om avgifternas storlek
medan Liakemedelsverket efter bemyndigande av regeringen far
meddela foreskrifter om annat dn avgifternas storlek. Regeringen har
i forordningen (1993:595) om avgifter for den statliga kontrollen av
likemedel limnat fOreskrifter om avgifternas storlek.

Som det har redogjorts for i avsnitt 4 kan enligt de foreslagna be-
stimmelserna i 5 § andra och tredje styckena tillstand till férsiljning
av lakemedel ges dven om ldkemedIlet inte har godkénts for forsilj-
ning om det foreligger sdrskilda skdl. Under den tid som beslutet
bestar skall produkterna i vissa fall dnda vara underkastade kontroll
och tillsyn av Likemedelsverket. For detta bor Likemedelsverket ha
rétt att ta ut avgifter. Ett tilligg bor darfor goras till 25 § likemedels-
lagen. Forutom produkter for vilka har meddelats beslut om s.k.
frilistning blir det aktuellt att ta ut arsavgift fraimst for s.k. lager-
beredningar (likemedel som tillverkas pa apotek eller i andra
anlidggningar som Apoteksbolaget AB driver och som inte dr avsedda
for viss person eller visst tillfille).

Vad giller medel som avses i den foreslagna bestimmelsen i 5 §
andra stycket blir uttagande av ans6kningsavgift inte aktuellt sa linge
ritten att besluta om tillstand att forsdlja dessa medel ligger hos
regeringen. Diremot bor Likemedelsverket for den tillsyn och
kontroll av medlen som utdvas sedan tillstind har meddelats ha ratt
att ta ut arsavgifter. Regeringen avser att faststilla dessa efter samma
grunder som fér homeopatika.

7 Ikrafttradande m.m.

De foreslagna dndringarna bor trida i kraft den | april 1994,

Négra sirskilda 6vergangsbestimmelser har inte bedSmts behévliga.
Av allménna forvaltningsrattsliga principer foljer att Arenden som har
upptagits men som inte har slutfdrts vid ikrafttridandet fortsittnings-
vis skall handldggas enligt de nya bestimmelserna.
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RADETS DIREKTIV 92/73/EEG Prop. 1992/93:92
av den 22 september 1992 Bilaga
om utdkad riickvid for direktiv 81/851/EEG och 75/319/EEG om

tillnéirmning av lagar och andra férfattningar betriffande Likemedel
och faststiillande av ytterligare bestiimmelser som riér homeopatika

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sirskilt artikel 100 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag',

i samarbete med Europaparlamentet?,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?, och

med beaktande av foljande:

De skillnader som f6r narvarande finns mellan medlemsstaternas
bestimmelser i lagar och andra forfattningar kan hindra handeln med
homeopatika inom gemenskapen och leda till diskriminering och
snedvridning av konkurrensen mellan tillverkare av sidana produkter.

Det huvudsakliga syftet med alla bestimmelser som r6r produktionen,
distributionen och anvindningen av likemedel maste vara att skydda
minniskors hilsa.

Trots att den alternativa medicinens status varierar kraftigt mellan
medlemsstaterna bor patienterna ges tillgang till medel efter eget val,
forutsatt att alla nodvindiga atgirder vidtas for att sikerstilla dessa
produkters kvalitet och sikerhet.

Antroposofiska medel som finns beskrivna i en officiell farmakopé och
som bereds enligt en homeopatisk metod skall, i fraga om registrering
och forsiljningstillstand, behandlas p4 samma sétt som homeopatika.
Bestimmelserna i direktiv  65/65/EEG* och andra dircktivet
75/319/EEG? ir inte alltid anpassade till homeopatika.

Homeopatin dr officiellt erkidnd i vissa medlemsstater, medan den
endast tolereras i andra medlemsstater.

Aven om homeopatika inte alltid dr officiellt erkdnda, forskrivs de dock
och anvinds i alla medlemsstater.

' EGT nr C 108, 1.5.1990, s. 10 och
EGT nr C 244, 19.9.1991, s. 8.
2 EGT nr C 183, 15.7.1991, 5. 322 och
EGT nr C 241, 21.9.1992.
> EGT nr C 332, 31.12.1990, 5. 29.
“ EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65. Detta direktiv dr senast dndrat genom dircktiv
89/341/EEG (EGT nr L 142, 25.5.1989, 5. 11).
> EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 13. Detta direktiv ér senast édndrat genom
dircktiv 89/341/EEG (EGT nr L 142, 25.5.1989, 5. 11).
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I fSrsta hand ar det Gnskvirt att forse anvindare av sddana medel med
tydliga uppgifter om deras homeopatiska karaktar och med tillrickliga
garantier for deras kvalitet och sikerhet.

Bestimmelserna i friga om tillverkningen, kontrollen och inspektionen
av homeopatika miste harmoniseras for att tillata fri rorlighet inom hela
gemenskapen for sikra medel av god kvalitet.

Med hansyn till de speciella egenskaperna hos dessa medel, sisom
deras mycket laga innehall av verksamma bestandsdelar och svarigheten
att tillimpa konventionella statistiska metoder p4 dem i samband med
kliniska provningar, dr det limpligt att erbjuda ett forenklat registrerings-
system for de traditionella homeopatika som férsiljs utan specifika
terapeutiska indikationer i en beredningsform och med en dosering som
inte innebdr nigon risk for patienten.

Sedvanliga bestimmelser om tillstind att forsdlja medel skall dock
tillimpas p4 homeopatika som siljs med terapeutiska indikationer eller i
en form som kan innebira risker vilka méste vigas mot deras forvintade
terapeutiska effekt. De medlemsstater som har en homeopatisk tradition
bor ha mojlighet att tillimpa sirskilda regler for att utvirdera de
undersokningar och provningar som ér avsedda att styrka sikerheten hos
och effekten av dessa medel, under forutsittning att de later kommission-
en ta del av dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL |

Riickvidd

Artikel 1

1. I detta direktiv avses med homeopatikum varje medel som
framstillts av s.k. stamberedningar (produkter, substanser eller komposi-
tioner) samt enligt en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i
Europeiska farmakopén eller, om si inte ir fallet, i de farmakopder som
for narvarande anvinds officiellt i medlemsstaterna.

2. Ett homeopatikum kan dven innehilla ett antal farmaceutiska
bestandsdelar.

Artikel 2

[.  Bestimmelserna i detta direktiv skall tillimpas pd homeopatika som
ar avsedda for minniskor, med undantag av homeopatika som framstillts
enligt en magistrell eller officinell foreskrift enligt definitionen i artikel
1.4 och 1.5 i direktiv 65/65/EEG samt homeopatika som motsvarar de
kriterier som faststillts i artikel 2.4 i det direktivet.

2. De medel som avses i punkt 1 skall kunna kinnas igen genom ett
tydligt och lattldst omndmnande pa etiketten av deras homeopatiska natur.

Prop. 1992/93:92

Bilaga
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KAPITEL II Prop. 1992/93:92
Bilaga
Tillverkning, kontroll och inspektion

Artikel 3

Bestimmelserna i kapitel IV i direktiv 75/319/EEG skall tillimpas pa
tillverkning, kontroll, import och export av homeopatika.

Artikel 4

De atgirder i friga om Svervakning och de paféljdsbestimmelser som
faststillts i kapitel V i direktiv 75/319/EEG skall gilla t6r homeopatika
tillsammans med artikel 31 och 32 i samma direktiv.

Det bevis pa terapeutisk effekt som avses i artikel 28.1 b i samma
direktiv skall dock inte krivas for homeopatika som registrerats enligt
artikel 7 i detta direktiv eller, i tillimpliga fall, tillatits enligt artikel 6.2.

Artikel 5

Medlemsstaterna skall lata varandra ta del av alla uppgifter som ar
nodvindiga for att garantera kvaliteten och sikerheten hos homeopatika
som tillverkas och forsiljs inom gemenskapen och i synnerhet de
uppgifter som namns i artikel 30 och 33 i direktiv 75/319/EEG.

KAPITEL III
Forsiiljning

Artikel 6

1. Medlemsstaterna skall se til]l att homeopatika som tillverkas och
forsiljs inom gemenskapen dr registrerade eller godkidnda enligt
bestimmelserna i artikel 7, 8 och 9. Varje medlemsstat skall ta vederbor-
lig hinsyn till registreringar och godkinnanden som tidigare utfirdats i
en annan medlemsstat.

2. En medlemsstat kan avstd fran att inritta ctt sérskilt, forenklat
forfarande for registrering av sidana homeopatika som avses i artikel 7.
En medlemsstat som tillimpar denna bestimmelse skall underritta
kommissionen om detta, Den berorda medlemsstaten skall, senast den
31 december 1995, tillata anvindning av homeopatika som registrerats
av andra medlemsstater enligt artikel 7 och 8.

3. Marknadsforingen av sidana homeopatika som avses i punkt 2 i
denna artikel och i artikel 7.1 skall vara underkastad bestimmelserna i
direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992 om marknadsforing av
humanmedel', med undantag av artikel 2.1 i det direktivet.

"EGT nr L 113, 30.4.1992, 5. 13.
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Endast sadan information som avses i artikel 7.2 far dock anvindas i Prop. 1992/93:92
marknadsforingen av sidana medel. Bilaga

Dessutom kan varje medlemsstat forbjuda anvindningen inom sitt
territorium av sidana homeopatika som avses i punkt 2 och i artikel 7.1.

Artikel 7

1. Ett sarskilt, forenklat registreringsforfarande kan endast tillimpas

pa sadana homeopatika som uppfyller samtliga foljande villkor:

- De skall administreras oralt eller appliceras utvirtes.

- Ingen specifik terapeutisk indikation fir forekomma i mirkningen
av medlet eller i nigon atfdljande information.

- Graden av utspidning skall vara tillricklig for att garantera att
lakemedlet dr sikert. Sdrskilt far likemedlet inte innehalla mer dn
en del pa 10 000 av modertinkturen eller mer an en hundradel av
den lagsta dos som anvinds allopatiskt di det giller aktiva
bestandsdelar vilkas forekomst i ett allopatiskt medel medfor att
lakarrecept dr obligatoriskt.

Samtidigt med registreringen skall medlemsstaterna bestimma vilken
klassificering som skall gilla for utlimnandet av medlet.

2. Forutom att ordet "homeopatikum" skall anges tydligt skall
miirkningen, och 1 forekommande fall bipacksedeln, for sidana medel
som avses i punkt 1 innehilla foljande uppgifter och ingen information
dirutover:

- Det vetenskapliga namnet pa stamprodukten (eller stamprodukter-
na) atfoljt av utspadningsgraden, med anvandning av symbolerna
i den farmakopé som anvinds enligt artikel 1.1.

- Namn pi och adress till den som ansvarar for forsdljningen av
produkten samt, i tillimpliga fall, tillverkaren.

- Administrationssatt och, om si dr nédvandigt, administrationsvig.

- Utgangsdatum i klartext (manad, ar).

- Beredningsform.

- Forsiljningsforpackningens innehall.

- Eventuella sarskilda lagringsféresknifter.

- Om si dr nddvandigt, en sirskild varningstext.

- Tillverkarens satsnummer.

- Registreringsnummer.

- Texten "homeopatikum utan erkiinda terapeutiska indikationer”.
- En varningstext som uppmanar anvindaren att radfraga likare om
symptomen kvarstir under den tid som ldkemedlet anvinds.

3. Utan hinder av punkt 2 kan medlemsstaterna kréiva att vissa slag
av mirkning anvinds som visar:

- Medlets pris.

- Villkoren for rabattering genom socialfdrsiikringsorgan.

4. De kriterier och procedurregler som faststillts genom artikel 5 till
12 1 direktiv 65/65/EEG skall tillimpas analogiskt pa det sirskilda
forenklade registreringsforfarandet for homeopatika, med undantag for
bevis pa terapeutisk effekt.
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Artikel 8

En ansGkan om sirskild forenklad registrering som inlimnats av den som

ansvarar for forsiljningen kan omfatta en serie medel som hirrdr fran

samma stamprodukt. Fdljande dokumentation skall inga i ansékan for att
sarskilt styrka den farmaceutiska kvaliteten och att produkten dr likformig
fran sats till sats:

- Det vetenskapliga namnet, eller ett annat pamn som anges i en
farmakopé, pA den homeopatiska stamberedningen, eller stam-
beredningarna, tillsammans med ett omnimnande av de olika
administrationsvigar, beredningsformer och spadningsgrader som
skall registreras.

- Dokumentation som beskriver hur stamberedningen (eller stam-
beredningama) framstills och kontrolleras och som styrker dess
homeopatiska karaktir med stdd av en adekvat bibliografi.

- Tillverknings- och kontrolljournal for varje beredningsform och en
beskrivning av metoden for spiadning och potensering.

- Tillverkningstillstind for det berSrda medlet.

- Kopior av eventuella registreringsbevis eller tillstind som utfirdats
for samma medel i andra medlemsstater.

- Ett eller flera prover eller modeller av de forpackningar som skall
anvindas vid forsiljningen av medlen.

- Uppgifter om medlets stabilitet.

Artikel 9

1.  Andra homeopatika #n de som avses i artikel 7 i detta direktiv skall
godkinnas och mirkas enligt artikel 4 till 21 i direktiv 65/65/EEG, dven
bestimmelserna om bevis pa terapeutisk effekt, och artikel 1 till 7 i
direktiv 75/319/EEG.

2. En medlemsstat kan inom sitt territorium infora eller behélla
sirskilda bestimmelser fér farmakologiska och toxikologiska kontroller
och kliniska prévningar av andra homeopatika 4n sidana som avses i
artikel 7.1 i enlighet med de principer och sirdrag som utmirker
homeopatin i denna medlemsstat.

I detta fall skall medlemsstaten underrdtta kommissionen om vilka
sirskilda bestimmelser som giller.

KAPITEL IV
Slutbestiimmelser

Artikel 10

1.  Medlemsstaterna skall vidta de atgérder som ar nddvindiga for att
folja detta direktiv senast den 31 december 1993. De skall utan dréjsmal
underritta kommissionen om detta.

Prop. 1992/93:92
Bilaga
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Nir en medlemsstat antar bestimmelser till foljd av detta skall dessa
innehilla en hénvisning till detta direktiv eller atféljas av en sidan
hanvisning ndr de offentliggors. Nérmare fGreskrifter om hur hin-
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Ansokningar, som inldmnas efter det datum som anges i punkt 1,
om registrering eller forsiljningstillstind f6r sidana medel som omfattas
av detta direktiv skall folja bestimmelserna i detta direktiv.

3. Senast den 31 december 1995 skall kommissionen foreligga
Europaparlamentet och ridet en rapport om tillimpningen av detta
direktiv.

Artikel 11
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdat i Bryssel den 22 september 1992.
Pa radets vagnar

R. NEEDHAM
Ordforande

Prop. 1992/93:92

Bilaga



RADETS DIREKTIV 92/74/EEG Prop. 1992/93:92
av den 22 september 1992 Bilaga
om utokad rickvidd for direktiv 81/851/EEG om tillniirmning av
medlemsstaternas lagstiftning som ror veteriniirmedicinska Likemedel
och faststiillande av ytterligare bestimmelser som rir homeopatika
avsedda for djur

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sirskilt artikel 100 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag’,

i samarbete med Europaparlamentet?,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®, och

med beaktande av foljande:

De skillnader som for ndrvarande finns mellan medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar kan hindra handeln med homeopatika avsedda for
djur inom gemenskapen och leda till diskriminering och snedvridning av
konkurrensen mellan tillverkarna av sddana produkter.

Det huvudsakliga syftet med alla foreskrifter som ror produktionen,
distributionen och anvindningen av veterindrmedicinska likemedel maste
vara att skydda minniskors och djurs hilsa.

Trots att den alternativa medicinens status varierar kraftigt mellan
medlemsstaterna bor valfriheten i friga om behandling vara garanterad,
forutsatt att alla n6dvandiga atgirder vidtas for att sikerstilla produkter-
nas kvalitet.

Bestimmelserna i direktiv 81/851/EEG* ar inte alltid anpassade till
homeopatika avsedda f6r djur.

Homeopatin ar officiellt erkdnd i vissa medlemsstater, medan den
endast tolereras i andra medlemsstater.

Aven om homeopatika inte alltid ir officiellt erkdnda, forskrivs de dock
och anvinds i de flesta medlemsstater.

1 forsta hand ar det Gnskvirt att forse anvandare av sidana medel med
tydliga uppgifter om deras homeopatiska karaktir och med tillrickliga
garantier for deras kvalitet och sidkerhet.

Bestimmelserna i fraga om tillverkningen, kontrollen och inspektionen
av homeopatika avsedda for djur maste harmoniseras for att tillata fri
rorlighet inom hela gemenskapen for sikra medel av god kvalitet.

' EGT nr C 108, 1.5.1990, s. 13.

*EGT nr C 183, 15.7.1991, 5. 323 och
EGT nr C 241, 21.9.1992.

* EGT nr C 332, 31.12.1990, 5. 32.

4 EGT nr L 317, 6.11.1981, 5. 1. Dcuta direktiv dr senast dndrat genom direktiv
90/676/EEG (EGT nr L 373, 31.12.1990, s. 15).
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Med hinsyn till de speciella egenskaperna hos dessa medel, sisom Prop. 1992/93:92
deras mycket laga innehall av verksamma bestandsdelar och svérigheten Bilaga
att tillimpa konventionella statistiska metoder pd dem i samband med
kliniska provningar, ar det limpligt att erbjuda ett sarskilt, forenklat
registreringssystem for de traditionella homeopatika som forsiljs utan
specifika terapeutiska indikationer i en beredningsform och med en
dosering som inte innebdr nigon risk for djuret.

Mot bakgrund av nu tillginglig kunskap forefaller det svart att tillata att
ett sirskilt, forenklat registreringssystem erbjuds for medel som &r
avsedda fOr livsmedelsproducerande djur. Denna fraga bor dock
behandlas pd nytt i samband med utarbetandet av den summanfattande
rapport om tillimpningen av detta direktiv som kommissionen skall
limna senast den 31 december 1995.

Sedvanliga bestimmelser om tillstind att forsélja lakemedel skall dock
tillimpas paA homeopatika, avsedda for djur, som siljs med terapeutiska
indikationer eller i en form som kan innebira risker vilka méaste vigas
mot deras fOrvintade terapeutiska effekt. Medlemsstaterna bdr ha
mojlighet att tilldmpa sarskilda regler for att utvardera de undersékningar
och prévningar som ar avsedda att styrka sikerheten hos och effekten av
dessa medel vid anvindning p4 sallskapsdjur och exotiska djurarter,
under forutsittning att de later kommissionen ta del av dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL I

Rickvidd

Artikel 1

1. [ detta direktiv avses med homeopatikum avsen for djur varje
veterindrmedicinskt medel som framstillts av s.k. stamberedningar
(produkter, substanser eller kompositioner) samt enligt en homeopatisk
tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén eller, om si
inte dr fallet, 1 de farmakopéer som for ndrvarande anviinds officiellt i
medlemsstaterna.

2. Ett homeopatikum avsett for djur kan dven innechilla ett antal
farmaceutiska bestandsdelar.

Artikel 2

1. Bestimmelserna i detta direktiv skall tillimpas pd homeopatika som
ar avsedda for djur.

Detta direktiv skall inte tillimpas pa homeopatika avsedda f6r djur som
uppfyller villkoren i artikel 4.4 i direktiv 81/851/EEG. Den karensperiod
som avses i andra stycket i artikel 4.4 skall dock inte tillimpas pa
homeopatika avsedda f6r djur vilkas halt av aktiva bestandsdelar ér lika
med eller lidgre dn 1 ppm.

18



2. Utan inskrinkning av artikel 7.2 skall de medel som avses i punkt
1 kunna kdnnas igen genom texten "homeopatikum f6r veterindrmedi-
cinskt bruk” som tryckts tydligt och lattlist pa etiketten.

3. Detta direktiv skall inte tillimpas pA immunologiska homeopatika
avsedda for djur, som skall godkidnnas av medlemsstaterna enligt
bestimmelserna i radets direktiv 90/677/EEG av den 13 december 1990
om utdkad rickvidd for direktiv 81/851/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning som rér veterindrmedicinska likemedel och
om faststillande av ytterligare bestimmelser som r6r immunologiska
veterindrmedicinska likemedel'.

KAPITEL II
Tillverkning, kontroll och inspektion

Artikel 3

Bestimmelserna i kapitel V i direktiv 81/851/EEG skall tillimpas pa
tillverkning, kontroll, import och export av homeopatika avsedda for
djur.

Artikel 4

De atgdrder i friga om Svervakning och de pafdljdsbestimmelser som
faststiillts i kapitel VI i direktiv 81/851/EEG skall gilla for homeopatika
avsedda for djur.

Det bevis pa terapeutisk effekt som avses i artikel 37.1 b i samma
direktiv skall dock inte krivas for homeopatika, avsedda for djur, som
registrerats enligt artikel 7 i detta direktiv eller, i tillimpliga fall, tillatits
enligt artikel 6.2.

Artikel 5

Medlemsstaterna skall lata varandra ta del av alla uppgifter som é&r
nddvindiga for att garantera kvaliteten och sikerheten hos homeopatika,
avsedda for djur, som tillverkas och f6rsiljs inom gemenskapen och 1
synnerhet de uppgifter som ndmns i artikel 39 och 42 i direktiv
81/851/EEG.

! EGT nr L 373, 31.12.1990, s. 26.

Prop. 1992/93:92
Bilaga
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KAPITEL III
Forsiljning
Artikel 6

1.  Medlemsstaterna skall se till att homeopatika, avsedda for djur,
som tillverkas och forsiljs inom gemenskapen ar registrerade eller
godkinda enligt bestimmelserna i artikel 7, 8 och 9. Varje medlemsstat
skall ta vederborlig hinsyn till registreringar och godkénnanden som
tidigare utfirdats i en annan medlemsstat.

2. En medlemsstat kan avsta fran att inritta ett sirskilt, forenklat
forfarande for registrering av sddana homeopatika, avsedda for djur, som
avses 1 artikel 7. En medlemsstat som tillimpar denna bestimmelse skall
underritta kommissionen om detta. Den ber6rda medlemsstaten skall,
senast den 31 december 1995, tillita anvindning inom sitt territorium av
homeopatika, avsedda fér djur, som registrerats av andra medlemsstater
enligt artikel 7 och 8.

Artikel 7

1. Ett sarskilt, forenklat registreringsforfarande kan endast tillimpas

pA sadana homeopatika som uppfyller samtliga foljande villkor:

- De skall vara avsedda att administreras till sillskapsdjur eller

exotiska djurarter som inte anvinds inom livsmedelsproduktionen.

De skall administreras via en vag som beskrivs i Europeiska

farmakopén eller, om siddana uppgifter saknas dir, 1 de farma-

kopéer som anvinds officiellt i medlemsstaterna.

- Ingen specifik terapeutisk indikation far tdrekomma 1 mérkningen
av det veterindrmedicinska medlet eller i nagon atfoljande informa-
tion.

- Graden av utspadning skall vara tillricklig for att garantera att
medlet ar sdkert. Sarskilt fir medlet inte innehilla mer 4n en del
pa 10 000 av modertinkturen eller mer dn en hundradel av den
lagsta dos som anvands allopatiskt di det giller aktiva bestands-
delar vilkas forekomst i ett allopatiskt medel medfor att veterinar-
recept dr obligatoriskt.

Samtidigt med registreringen skall medlemsstaterna bestimma vilken
klassificering som skall gélla f6r utlimnandet av medlet.

2. Forutom att ordet "homeopatikum for veterinirmedicinskt bruk
utan erkiinda terapeutiska indikationer” skall anges tydligt skall méark-
ningen, och i forekommande fall bipacksedeln, for sidana medel som
avses i punkt 1 innehilla fSljande uppgifter och ingen information
darutéver:

- Det vetenskapliga namnet pa stamprodukten (eller stamprodukter-
na) atfoljt av utspadningsgraden, med anvindning av symbolerna
i den farmakopé som anvinds enligt artikel 1.1.

Prop. 1992/93:92

Bilaga
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- Namn p& och adress till den som ansvarar for forsiljningen av Prop. 1992/93:92
produkten samt, i tillimpliga fall, tillverkaren. Bilaga
- Administrationssatt och, om si ar nédvindigt, administrationsvig.
- Utgangsdatum i klartext (minad, ar).
- Beredningsform,
- Forsiljningsforpackningens innehall.
- Eventuella sirskilda lagringsforeskrifter.
- Avsedd djurart.
- Om si dr nodviandigt, en sdrskild varningstext betriffande medlet.
- Tillverkarens satsnummer.
- Registreringsnummer.
3. De kriterier och procedurregler som faststiilits genom artikel 8 till
15 i direktiv 81/851/EEG skall tillimpas analogiskt pa det siirskilda
forenklade registreringsforfarandet for homeopatika avsedda for djur,
med undantag for bevis pa terapeutisk effekt.

Artikel 8

En ans6kan om sirskild forenklad registrering som inlamnats av den som

ansvarar for forsiljningen kan omfatta en serie medel som hérrdr fran

samma stamberedning eller samma stamberedningar. Foljande dokumen-
tation skall ingd i ans6kan for att sirskilt styrka den farmaceutiska
kvaliteten och att produkten ar likformig fran sats till sats:

- Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges 1 en
farmakopé, pad den homeopatiska stamberedningen, eller stam-
beredningarna, tillsammans med ett omnimnande av de olika
administrationsvagar, beredningsformer och spidningsgrader som
skall registreras.

- Dokumentation som beskriver hur stamberedningen (eller stam-
beredningarna) framstills och kontrolleras och som styrker dess
homeopatiska karaktir med stod av en adekvat homeopatisk
bibliografi. I friga om homeopatika, avsedda for djur, som
innehaller biologiska substanser skall dessutom en beskrivning
lamnas av de atgirder som vidtagits for att sikerstilla att pro-
dukten ar fri fran patogena organismer.

- Tillverknings- och kontrolljournal for varje beredningsform och en
beskrivning av metoden tor spidning och potensering.

- Tillverkningstillstind for det berérda medlet.

- Kopior av eventuella registreringsbevis eller tillstand som uttirdats
for samma medel i andra medlemsstater.

- Ett eller flera prover eller modeller av de férpackningar som skall
anvindas vid forsiljningen av de medel som skall registreras.

- Uppgifter om medlets stabilitet.

Artikel 9

1. Andra homeopatika avsedda for djur n de som avses i artikel 7
skall godkidnnas enligt bestimmelserna i artikel 5 till 15 i direktiv
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81/851/EEG, dven bestimmelserna om bevis pa terapeutisk effekt, och
mirkas enligt artikel 43 till 50 i samma direktiv.

2. En medlemsstat kan inom sitt territorium inféra eller behélla
sdrskilda bestimmelser for farmakologiska och toxikologiska kontroller
och kliniska provningar av andra homeopatika avsedda for sillskapsdjur
och exotiska djurarter som inte anvands inom livsmedelsproduktionen an
sidana som avses i artikel 7.1 i enlighet med de principer och sirdrag
som utmirker homeopatin i denna medlemsstat.

I detta fall skall medlemsstaten underritta kommissionen om vilka
sdrskilda bestimmelser som giller.

KAPITEL IV
Slutbhestiimmelser

Artikel 10

1. Medlemsstaterna skall vidta de atgdrder som ir nddvindiga for att
folja detta direktiv senast den 31 december 1993. De skall utan drdjsmal
underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar bestimmelser till foljd av detta skall dessa
innehédlla en hinvisning till detta direktiv eller atfdljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggérs. Niarmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen skall gbras skall varje medlemsstat sjélv utfirda.

2. AnsOkningar, som inldmnas efter det datum som anges i punkt 1,
om registrering eller forsdljningstillstind f6r sddana medel som omfattas
av detta direktiv skall folja bestimmelserna i detta direktiv.

3. Senast den 31 december 1995 skall kommissionen foreldgga radet
och Europaparlamentet en rapport om tillimpningen av detta direktiv.

Artikel 11
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 22 september 1992.
Pa radets vignar

R. NEEDHAM
Ordfiorande

Prop. 1992/93:92

Bilaga
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantriade den 4 november 1993

Nérvarande: statsministern Bildt, ordfSrande, och statsraden B.Westerberg,
Friggebo, Johansson, Laurén, Hornlund, Olsson, Svensson, Thurdin,
Hellsvik, Wibble, Bjorck, Davidson, Kénberg, Odell, Unckel,
P. Westerberg, Ask

Foredragande: statsrddet Konberg

Regeringen beslutar proposition 1993/94:92 Vissa indringar i like-
medelslagen (1992:859).

Prop. 1993/94:92
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Rattsdatablad

Forfattningsrubrik

Bestimmelser ~ Celexnummer for
som infdr, bakomliggande
andrar, EG-regler
upphiver eller

upprepar ett

normgivnings-

bemyndigande

Lag om dndring i
likemedelslagen
(1992:859)

gotab 45234, Stockholm 1993

2,7,25 8§ 392L.0073
39210074

Prop. 1993/94:92
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