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Dnr 581:2010/515092

Konsekvensutredning med anledning av foreskrifter (LVFS 2010:xx)
om upphavande av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1993:6)
om Overgangsbestammelser for vissa lakemedel;

1. Problemet och vad som ska uppnas

Med stod av 17 § ldkemedelsforordningen (1992:1752) har Lakemedelsverket meddelat
verkets foreskrifter (LVFS 1993:6) om dvergangsbestammelser for vissa lakemedel.
Foreskrifterna har varit i kraft sedan den 1 juli 1993.

Foreskrifterna tillkom i samband med att lakemedelsférordningen (1962:701) upphévdes och
ersattes av lakemedelslagen (1992:859) den 1 juli 1993. | den da nya lakemedelslagen
saknades regler for hur s.k. naturmedel och fria lakemedel skulle regleras. Dessa produkter
definierades i den da nya lagen som lakemedel och fick séljas forst efter att de hade godkants
for forsaljning. For att kunna hantera de produkter som redan fanns pa marknaden beslutades
om Odvergangsbestammelser for berorda produkter i LVFS 1993:6.

Med stod av dvergangsbestammelserna i LVFS 1993:6 har naturmedel och fria
lakemedel som saldes pa den svenska marknaden den 1 juli 1993 och for vilka
ansokan getts in till Lakemedelsverket fore den 1 september 1993 fatt fortsatta att
saljas i avvaktan pa att verket meddelat slutligt beslut i fragan om godkannande for
forséljning, s.k. frilistning.

Mot bakgrund av att Lakemedelsverket numera har fattat lagakraftvunna beslut i
samtliga drenden for frilistade naturmedel och fria lakemedel har foreskrifterna i
LVFS 1993:6 spelat ut sin roll och kan upphavas. Lakemedelsverket foreslar darfor
att verkets foreskrifter (LVFS 1993:6) om 6vergangshestammelser for vissa
lakemedel upphavs fran och med den 1 oktober 2010.

2. Alternativa I6sningar

Lakemedelsverket bedomer att nagot alternativ till bindande regler i form av foreskrifter inte
foreligger for foreslagna andringar.

3. De som berdrs av regleringen

Upphévandet av LVFS 1993:6 riktar sig till foretag verksamma inom lakemedelsbranschen
som har ansokt om godkannande for forséljning av lakemedel som fanns pa marknaden den 1
juli 1993 och for vilka ansokan getts in till Ld&kemedelsverket fore den 1 september 1993.

4. Kostnader och andra konsekvenser

Foreslaget medfor inte nagra nya krav som kan innebara merkostnader for dem som
foreskrifterna riktar sig till.

5. Overensstammelse med EU-lagstiftning
Forslaget ar inte i strid med EU-lagstiftningen.



6. Tidpunkt for ikrafttrddande och sarskilda informationsinsatser

LVFS 1993:6 bor upphavas fran och med den 1 oktober 2010. Den foreslagna foreskriften
som upphaver LVFS 1993:6 kommer att publiceras pa Lakemedelsverkets webbplats.
Ytterligare informationsinsatser utdver detta bedéms inte vara nédvéndiga.

7. FoOretag som berors
Se punkten 3 ovan. Saval sma som stora foretag berors av forslaget.

8. Tidsatgang och administrativa kostnader for foretag
Se punkten 4 ovan.

9. Andra kostnader och férandringar for foretag

Forslaget om att upphdva LVFS 1993:6 beddms inte medfdra andra kostnader eller
forandringar for aktorerna.

10. Konkurrensforhallanden for féretag

Den foreslagna foreskriften om upphéavandet av LVFS 1993:6 forutses inte medfora nagon
paverkan pa konkurrensforhallandena eftersom den inte medfor nagra nya kostnader eller
andra férandringar.

11. Andra sétt regleringen kan paverka aktorerna

Enligt Lakemedelsverkets bedémning kommer forslaget om att upphava LVFS 1993:6 inte att
paverka aktorerna pa andra satt.

12. Om sarskilda hansyn behover tas till sma foretag

Lakemedelsverket bedomer att nagon sérskild hansyn inte behover tas till sma foretag med
anledning av forslaget. Jfr punkten 10 ovan.

13. Kontaktpersoner

Therese Ringbom
Enheten for vaxtbaserade lakemedel
018-17 46 00

Eva Eriksson
Rattsenheten
018-17 46 00
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